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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinIUS VAISTINIŲ PREPARATŲ tyrimUS išdavimo

	

	2012 m. vasario 10 d. Nr. 1A-174

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056) 18 straipsnio 7 dalimi ir Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegužės 31 d. įsakymu Nr. V-435 (Žin., 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566), 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos 2012 m. vasario 8 d. posėdžio protokolą Nr. 1KL-1:


1. T v i r t i n u  Klinikinių vaistinių preparatų tyrimų ir klinikinių tyrimų centrų sąrašą (pridedama).


2. I š d u o d u  Leidimus atlikti klinikinius vaistinių preparatų tyrimus pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Inspektavimo skyriaus vedėjo pavaduotojas,

laikinai vykdantis viršininko funkcijas



      Žydrūnas Martinėnas

Parengė

D. Jaškulytė








PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 

prie Lietuvos Respublikos 






sveikatos apsaugos ministerijos 






viršininko 2012 m. vasario 10 d.






įsakymu Nr. 1A-174

KLINIKINIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ TYRIMŲ IR KLINIKINIŲ TYRIMŲ CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas
	Protokolo Nr.
	EudraCT Nr.
	Klinikinio tyrimo centras (įstaigos pavadinimas ir adresas)
	Pagrindinio tyrėjo vardas ir pavardė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas II fazės tyrimas, skirtas įvertinti 

2-iminobiotino (2-IB) veiksmingumą, saugumą ir toleravimą bei farmakokinetiką su vidutinio sunkumo ir sunkią perinatalinę asfiksiją turinčiais naujagimiais ≥36 savaičių
	NEU-01-02-01
	2011-002502-74
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Eglė Markūnienė

	2.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas pridėto sitagliptino saugumui ir insuliną tausojančiam poveikiui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama glikemijos kontrole, gydant vien insulinu arba insulinu su metforminu
	0431-260
	2011-004622-96
	UAB „Mano gydytojas“, Nemuno g. 75-230, Panevėžys
	Vaida Kakariekienė

	3.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas pridėto sitagliptino saugumui ir insuliną tausojančiam poveikiui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama glikemijos kontrole, gydant vien insulinu arba insulinu su metforminu
	0431-260
	2011-004622-96
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“ (filialas), Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas pridėto sitagliptino saugumui ir insuliną tausojančiam poveikiui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama glikemijos kontrole, gydant vien insulinu arba insulinu su metforminu
	0431-260
	2011-004622-96
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Endokrinologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius 
	Žydrūnė Visockienė

	5.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas pridėto sitagliptino saugumui ir insuliną tausojančiam poveikiui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama glikemijos kontrole, gydant vien insulinu arba insulinu su metforminu
	0431-260
	2011-004622-96
	VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Lina Zabulienė

	6.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas pridėto sitagliptino saugumui ir insuliną tausojančiam poveikiui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama glikemijos kontrole, gydant vien insulinu arba insulinu su metforminu
	0431-260
	2011-004622-96
	AB „Ortopedijos technika“, Partizanų g. 17/Savanorių pr. 284, Kaunas
	Džilda Veličkienė

	7.
	Atvirai paskirto denosumabo vartojimo prieigos suteikimo tiriamiesiems, sergantiems išplitusiu vėžiu, protokolas
	20110113
	2011-002114-36
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Chemoterapijos ir dienos stacionaro skyrius, Santariškių g. 1, Vilnius
	Audronė Cicėnienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	Atvirai paskirto denosumabo vartojimo prieigos suteikimo tiriamiesiems, sergantiems išplitusiu vėžiu, protokolas
	20110113
	2011-002114-36
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, II onkochirurgijos skyrius, Santariškių g. 1, Vilnius
	Žygimantas Kardelis

	9.
	Atvirai paskirto denosumabo vartojimo prieigos suteikimo tiriamiesiems, sergantiems išplitusiu vėžiu, protokolas
	20110113
	2011-002114-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Onkologijos ir hematologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Elona Juozaitytė

	10.
	Atvirai paskirto denosumabo vartojimo prieigos suteikimo tiriamiesiems, sergantiems išplitusiu vėžiu, protokolas
	20110113
	2011-002114-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Urologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Marius Kinčius

	11.
	II fazės dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas MEDI8968 veiksmingumui įvertinti, gydant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą
	CD-RI-MEDI8968-1103
	2011-002563-23
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Skaidrius Miliauskas

	12.
	II fazės dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas MEDI8968 veiksmingumui įvertinti, gydant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą
	CD-RI-MEDI8968-1103
	2011-002563-23
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Laisvės al. 17, Kaunas
	Alfredas Bagdonas

	13.
	II fazės dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas MEDI8968 veiksmingumui įvertinti, gydant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą
	CD-RI-MEDI8968-1103
	2011-002563-23
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Sigitas Stonkus


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	II fazės dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas MEDI8968 veiksmingumui įvertinti, gydant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą
	CD-RI-MEDI8968-1103
	2011-002563-23
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 

S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Marius Zolubas

	15.
	II fazės dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas MEDI8968 veiksmingumui įvertinti, gydant lėtinę obstrukcinę plaučių ligą
	CD-RI-MEDI8968-1103
	2011-002563-23
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Raimonda Matulionytė

	16.
	6-ių mėnesių trukmės inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir naudingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant 6200 persistuojančia astma sergančius asmenis nuo 4 iki 11 metų amžiaus
	SAS115358
	2011-001643-79
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Laimutė Vaidelienė

	17.
	6-ių mėnesių trukmės inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir naudingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant 6200 persistuojančia astma sergančius asmenis nuo 4 iki 11 metų amžiaus
	SAS115358
	2011-001643-79
	UAB „Vilniaus sveikatos namai“, A. J. Povilaičio g. 18, Vilnius
	Arūnas Valiulis

	18.
	6-ių mėnesių trukmės inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir naudingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant 6200 persistuojančia astma sergančius asmenis nuo 4 iki 11 metų amžiaus
	SAS115358
	2011-001643-79
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	19.
	6-ių mėnesių trukmės inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir naudingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant 6200 persistuojančia astma sergančius asmenis nuo 4 iki 11 metų amžiaus
	SAS115358
	2011-001643-79
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 4, Vilnius
	Odilija Rudzevičienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	6-ių mėnesių trukmės inhaliuojamo flutikazono propionato / salmeterolio derinio saugumo ir naudingumo tyrimas, lyginant su inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, tiriant 6200 persistuojančia astma sergančius asmenis nuo 4 iki 11 metų amžiaus
	SAS115358
	2011-001643-79
	VšĮ Utenos apskrities ligoninė, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Rima Sabalienė

	21.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Chirurgijos klinika, Santariškių g. 1, Vilnius
	Narimantas Evaldas Samalavičius

	22.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Pilvo chirurgijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Kęstutis Strupas

	23.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Mindaugas Lapinskas

	24.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Donatas Venskutonis

	25.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Mindaugas Kiudelis

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	26.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Pilvo chirurgijos skyrius, 

S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Nerijus Kaselis

	27.
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo TZP-101 (ulimorelino) saugumą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	NPJ5004-04/2011 (SDS)
	2011-004474-29
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Artūras Razbadauskas

	28.
	Serotonino ir veiksmingumo gydant opinį kolitą tarpusavio ryšio 2 fazės įvertinimas: daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas bandomasis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti vartojamo per burną LX1606 saugumą ir pirminį veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems ūminiu, lengvo ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu
	LX1606.1-204-UC
	2011-003532-32
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčinskas

	29.
	Serotonino ir veiksmingumo gydant opinį kolitą tarpusavio ryšio 2 fazės įvertinimas: daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas bandomasis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti vartojamo per burną LX1606 saugumą ir pirminį veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems ūminiu, lengvo ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu
	LX1606.1-204-UC
	2011-003532-32
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	Serotonino ir veiksmingumo gydant opinį kolitą tarpusavio ryšio 2 fazės įvertinimas: daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas bandomasis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti vartojamo per burną LX1606 saugumą ir pirminį veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems ūminiu, lengvo ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu
	LX1606.1-204-UC
	2011-003532-32
	VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninė, Kauno g. 7/2, Vilnius
	Algimantas Irnius

	31.
	Serotonino ir veiksmingumo gydant opinį kolitą tarpusavio ryšio 2 fazės įvertinimas: daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas bandomasis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti vartojamo per burną LX1606 saugumą ir pirminį veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems ūminiu, lengvo ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu
	LX1606.1-204-UC
	2011-003532-32
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Remigijus Garalevičius

	32.
	Serotonino ir veiksmingumo gydant opinį kolitą tarpusavio ryšio 2 fazės įvertinimas: daugiacentris, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas bandomasis tyrimas, kuriuo siekiama įvertinti vartojamo per burną LX1606 saugumą ir pirminį veiksmingumą tiriamiesiems, sergantiems ūminiu, lengvo ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu
	LX1606.1-204-UC
	2011-003532-32
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Artūras Razbadauskas

	33.
	Atsitiktinių imčių, daugiacentris, dviejų šakų, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, klinikinis ibuprofeno 5% gelio veiksmingumo ir saugumo palyginimo tyrimas, skiriant suaugusiems pacientams, jaučiantiems nesudėtingų čiurnos traumų sukeltą skausmą
	0028021
	2011-004496-37
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Ortopedijos ir traumatologijos centras, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Manvylius Kocius

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	34.
	Atsitiktinių imčių, daugiacentris, dviejų šakų, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, klinikinis ibuprofeno 5% gelio veiksmingumo ir saugumo palyginimo tyrimas, skiriant suaugusiems pacientams, jaučiantiems nesudėtingų čiurnos traumų sukeltą skausmą
	0028021
	2011-004496-37
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Ortopedijos ir traumatologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Alfredas Smailys

	35.
	Atsitiktinių imčių, daugiacentris, dviejų šakų, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, klinikinis ibuprofeno 5% rutulinio gelio veiksmingumo ir saugumo palyginimo tyrimas, skiriant suaugusiems pacientams, jaučiantiems nesudėtingų čiurnos traumų sukeltą skausmą
	0028022
	2011-004497-28
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Endoprotezavi-mo ir sportinių traumų skyrius, Laisvės al. 17, Kaunas
	Juozas Belickas

	36.
	Atsitiktinių imčių, daugiacentris, dviejų šakų, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, klinikinis ibuprofeno 5% rutulinio gelio veiksmingumo ir saugumo palyginimo tyrimas, skiriant suaugusiems pacientams, jaučiantiems nesudėtingų čiurnos traumų sukeltą skausmą
	0028022
	2011-004497-28
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Traumatologijos skyrius, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Vidmantas Žegunis

	37.
	Atviras dabigatrano eteksilato mesilato, vartojamo 3 dienas įprastinio gydymo antikoaguliantais pabaigoje, saugumo ir toleravimo tyrimas su dviem nuosekliomis grupėmis vaikų nuo 2 metų iki mažiau kaip 12 metų bei nuo 1 metų iki mažiau kaip 2 metų
	1160.89
	2009-013618-29
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Virginija Žilinskaitė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	38.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu
	0822-018
	2007-002693-66
	UAB „Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių pr. 423, Kaunas
	Aurelija Krasauskienė

	39.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	H8O-MC-GWDQ
	2010-021069-63
	UAB „Mano gydytojas“, Nemuno g. 75-230, Panevėžys
	Vaida Kakariekienė

	40.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	H8O-MC-GWDQ
	2010-021069-63
	VšĮ Utenos ligoninė, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Audronė Vėlavičienė

	41.
	2-os fazės atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, dvigubai slaptas, daugiacentris perspektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti 2 skirtingų TP-434 dozių suaugusiųjų bendruomenėje įgytoms komplikuotoms intraabdominalinėms infekcijoms gydyti veiksmingumą, saugumą ir farmakokinetiką lyginant su ertapenemu
	TP-434-P2-cIAI-1
	2010-022548-19
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Donatas Venskutonis

	42.
	2-os fazės atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, dvigubai slaptas, daugiacentris perspektyvinis tyrimas, skirtas įvertinti 2 skirtingų TP-434 dozių suaugusiųjų bendruomenėje įgytoms komplikuotoms intraabdominalinėms infekcijoms gydyti veiksmingumą, saugumą ir farmakokinetiką lyginant su ertapenemu
	TP-434-P2-cIAI-1
	2010-022548-19
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