	
	
	
	

	
	
	
	


[image: image1.wmf] 



	
	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 

      sveikatos apsaugos  ministerijos

                             viršininkas


5
1

	
	

	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. rugsėjo 11 d. Nr. (1.4)1A-914

	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 posėdžio 2012 m. rugsėjo 5 d. protokolą Nr. 1KL-7:


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 klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Viršininko pavaduotojas,

laikinai vykdantis viršininko funkcijas

      


    Žydrūnas Martinėnas






          








         
Parengė

D. Jaškulytė
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įsakymu Nr. (1.4)1A-914
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, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Jonas Činčikas

	2.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Gintaras Česnaus-kas

	3.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrius Barauskas

	4.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Antanas Gegužis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Algirdas Šlepavičius

	6.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, III fazės tyrimas, skirtas palyginti į veną leidžiamo CXA-201 ir Meropenemo veiksmingumą ir saugumą, sergant komplikuotomis intraabdominalinėmis infekcijomis
	CXA-cIAI-10-09
	2011-002120-41
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Kęstutis Strupas

	7.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, stebėtojui koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas ceftarolino saugumui, toleravimui, veiksmingumui ir farmakokinetikai įvertinti, lyginant su lyginamuoju vaistiniu preparatu, skiriant vaikams, sergantiems ūminėmis bakterinėmis odos ir struktūrinių odos darinių infekcijomis
	P903-23
	2011-003812-22
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Vaikų chirurgijos skyrius,

Santariškių g. 7, Vilnius
	Gilvydas Verkaus-kas

	8.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, stebėtojui koduotas, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas ceftarolino saugumui, toleravimui, veiksmingumui ir farmakokinetikai įvertinti, lyginant su lyginamuoju vaistiniu preparatu, skiriant vaikams, sergantiems ūminėmis bakterinėmis odos ir struktūrinių odos darinių infekcijomis
	P903-23
	2011-003812-22
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Vaikų chirurgijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Vidmantas Barauskas

	9.
	Dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, paralelių grupių, kelių centrų tyrimas skirtas mirabegrono veiksmingumui ir saugumui įvertinti, bei palyginti su solifenacinu asmenims su dirglia šlapimo pūsle (DŠP), kurie gydomi antimuskarininiais vaistais, bet nepatenkinti jų veiksmingumu
	178-EC-001
	2011-005713-37
	UAB „Šeimos gydytojas“, Pylimo g. 9, Vilnius
	Žana Bumbulie-nė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	Dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, paralelių grupių, kelių centrų tyrimas skirtas mirabegrono veiksmingumui ir saugumui įvertinti, bei palyginti su solifenacinu asmenims su dirglia šlapimo pūsle (DŠP), kurie gydomi antimuskarininiais vaistais, bet nepatenkinti jų veiksmingumu
	178-EC-001
	2011-005713-37
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	11.
	Dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, paralelių grupių, kelių centrų tyrimas skirtas mirabegrono veiksmingumui ir saugumui įvertinti, bei palyginti su solifenacinu asmenims su dirglia šlapimo pūsle (DŠP), kurie gydomi antimuskarininiais vaistais, bet nepatenkinti jų veiksmingumu
	178-EC-001
	2011-005713-37
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Gediminas Mečėjus

	12.
	IIa fazės, daugiacentris, dvigubai aklas, vienos dozės, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, bandomasis klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti vienos į šlapimo pūslės raumenį švirkščiamo Dysport 750 vienetų dozės veiksmingumui ir saugumui asmenims, kenčiantiems nuo neurogeninės kilmės didesnio šlapimo pūslės raumens aktyvumo, atsiradusio dėl nugaros smegenų pažeidimo ar dėl išsėtinės sklerozės
	Y-52-52120-155
	2010-023210-31
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Urologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Aušra Černiaus-kienė

	13.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas siekiant įvertinti geriamųjų budezonido MMX® 9 mg pailginto atpalaidavimo tablečių, vartojamų kaip papildomas gydymas tiriamiesiems, sergantiems aktyviu, lengvu ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu, kuris nebuvo tinkamai kontroliuojamas baziniu geriamuoju 5-ASA preparatu, veiksmingumą ir saugumą
	C2011-0401
	2011-005115-82
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas siekiant įvertinti geriamųjų budezonido MMX® 9 mg pailginto atpalaidavimo tablečių, vartojamų kaip papildomas gydymas tiriamiesiems, sergantiems aktyviu, lengvu ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu, kuris nebuvo tinkamai kontroliuojamas baziniu geriamuoju 5-ASA preparatu, veiksmingumą ir saugumą
	C2011-0401
	2011-005115-82
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas

	15.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas siekiant įvertinti geriamųjų budezonido MMX® 9 mg pailginto atpalaidavimo tablečių, vartojamų kaip papildomas gydymas tiriamiesiems, sergantiems aktyviu, lengvu ar vidutinio sunkumo opiniu kolitu, kuris nebuvo tinkamai kontroliuojamas baziniu geriamuoju 5-ASA preparatu, veiksmingumą ir saugumą
	C2011-0401
	2011-005115-82
	VšĮ Mykolo Marcinkevičiaus ligoninė, Kauno g. 7, Vilnius
	Raimonda Vanagai-tienė

	16.
	Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas veiksmingumui ir saugumui įvertinti vartojant empagliflozino per burną du kartus arba kartą per parą dviem skirtingomis paros dozėmis 16 savaičių, kaip papildomą gydymą prie metformino du kartus per parą tiriant pacientus, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu ir kurių glikemija kontroliuojama nepakankamai
	1276.10
	2012-000905-53
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Endokrinologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Agnė Abraitienė

	17.
	Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas veiksmingumui ir saugumui įvertinti vartojant empagliflozino per burną du kartus arba kartą per parą dviem skirtingomis paros dozėmis 16 savaičių, kaip papildomą gydymą prie metformino du kartus per parą tiriant pacientus, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu ir kurių glikemija kontroliuojama nepakankamai
	1276.10
	2012-000905-53
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Sigitas Stonkus

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas veiksmingumui ir saugumui įvertinti vartojant empagliflozino per burną du kartus arba kartą per parą dviem skirtingomis paros dozėmis 16 savaičių, kaip papildomą gydymą prie metformino du kartus per parą tiriant pacientus, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu ir kurių glikemija kontroliuojama nepakankamai
	1276.10
	2012-000905-53
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	19.
	Atsitiktinių imčių dvigubai koduotas placebu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas veiksmingumui ir saugumui įvertinti vartojant empagliflozino per burną du kartus arba kartą per parą dviem skirtingomis paros dozėmis 16 savaičių, kaip papildomą gydymą prie metformino du kartus per parą tiriant pacientus, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu ir kurių glikemija kontroliuojama nepakankamai
	1276.10
	2012-000905-53
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Endokrinologijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Rita Šulcaitė

	20.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, II fazės tyrimas dozei parinkti, lyginant skirtingomis dozėmis skiriamų norursodeoksicholio rūgšties kapsulių ir placebo poveikį pirminiam sklerozuojančiam cholangitui
	NUC-3/PSC
	2011-002754-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Gastroenterologi-jos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas

	21.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, kryžminis tyrimas TAP311 farmakodinamikai, farmakokinetikai, saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant pacientams, kuriems yra mišri dislipidemija
	CTAP311X2201
	2012-000857-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jolita Badarienė

	22.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti dviejų dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš 
Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams
	AN004T
	2011-002259-32
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Audra Blažienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	23.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti dviejų dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš 
Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams
	AN004T
	2011-002259-32
	Alergologijos klinika UAB „Perspektyvos“, J. Franko 2A, Vilnius
	Rūta Dubakienė

	24.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti dviejų dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš 
Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams
	AN004T
	2011-002259-32
	VšĮ Vilniaus universitetinė Antakalnio ligoninė, Antakalnio g. 124, Vilnius
	Eduardas Razgaus-kas

	25.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, placebo kontroliuojamas, atsitiktinės atrankos tyrimas siekiant įvertinti dviejų dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš 
Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams
	AN004T
	2011-002259-32
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Brigita Šitkaus-kienė

	26.
	„ALK“ medžio žiedadulkių alergenų imunoterapijos tablečių (AIT) dozės-atsako ryšio įvertinimas
	TT-02
	2012-000031-59
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Brigita Šitkaus-kienė

	27.
	„ALK“ medžio žiedadulkių alergenų imunoterapijos tablečių (AIT) dozės-atsako ryšio įvertinimas
	TT-02
	2012-000031-59
	UAB CD8 klinika, Savanorių pr. 245, Kaunas
	Jūratė Staikūnie-nė

	28.
	„ALK“ medžio žiedadulkių alergenų imunoterapijos tablečių (AIT) dozės-atsako ryšio įvertinimas
	TT-02
	2012-000031-59
	UAB Šilainių šeimos sveikatos centras, Baltų pr. 7A, Kaunas
	Aurelija Krasaus-kienė

	29.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečiai tiriamose grupėse atliekamas su atviruoju tyrimo tęsinio etapu, skirtas perampanelio efektyvumui ir saugumui įvertinti, skiriant tiriamiesiems, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius epilepsijos priepuolius, papildomai gydyti
	E2007-G000-332
	2011-000265-12
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Ilona Bičkuvienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, lygiagrečiai tiriamose grupėse atliekamas su atviruoju tyrimo tęsinio etapu, skirtas perampanelio efektyvumui ir saugumui įvertinti, skiriant tiriamiesiems, patiriantiems pirminius generalizuotus toninius-kloninius epilepsijos priepuolius, papildomai gydyti
	E2007-G000-332
	2011-000265-12
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Rūta Mameniš-kienė

	31.
	Atsitiktinių imčių klinikinis tyrimas, siekiant palyginti iki ligos progresavimo tęsiamo palaikomojo gydymo po oda leidžiamu rituksimabu poveikį su vien pacientų stebėjimu sergantiesiems recidyvavusia ar atsparia, vangios eigos (indolentine) ne Hodžkino limfoma, kai pacientai baigė indukcinę imunochemoterapiją deriniais su rituksimabu bei pradinį 2 metų trukmės palaikomąjį gydymą po oda leidžiamu rituksimabu ir šis gydymas buvo veiksmingas
	MO25455
	2010-023407-95
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	32.
	LY2605541 ir insulino glargino poveikio II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, perėjus prie gydymo keliomis Lispro insulino boliuso injekcijomis, palyginimas: Dvigubai koduotas, atsitiktinės atrankos, 26 savaičių trukmės tyrimas
	I2R-MC-BIAM
	2011-001254-29
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Arūnas Pangonis

	33.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, daugiacentris III fazės klinikinis tyrimas, skirtas palyginti EP2006 ir Neupogen® veiksmingumą ir saugumą krūties vėžiu sergančioms pacientėms, gydomoms mielosupresine chemoterapija
	EP06-302
	2010-024481-22
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius
	Valerijus Ostapenko
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