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PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
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. ISAKYMAS ]
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. lapkriGio .2/ d. Nr. /[7///» V7V 4

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima i¥davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. isakymu Nr. V-435 D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. spalio 26 d. protokolg Nr. 1KL-10 ir
2018 m. lapkricio 23 d. protokolg Nr. 1KL-11:

1.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg Sio jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

VirSininko pavaduotojas,
laikinai vykdantis vir§ini

Zydriinas Martinénas

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkeviditté
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isakymu Nr. 75/ 247 ~ ., &5
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
: adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | 3 fazés, daugiacentris, [6T-MC- 2017- VS] Respublikiné | Darius
atviras testinis tyrimas, AMAP 004092-31 | PanevéZio Kriukas
skirtas jvertinti ilgalaikj ligoniné,
"| mirikizumabo Smelynés g. 25,
veiksminguma ir saugumg | Panevézys
pacientams, sergantiems
vidutinio aktyvumo arba
labai aktyviu opiniu kolitu
2. | 3 fazes, daugiacentris, I6T-MC- 2017- V3] Klaipedos Giedrius
atviras testinis tyrimas, AMAP 004092-31 | jurininky Simulionis
skirtas jvertinti ilgalaikj ligonine,
mirikizumabo Liepojos g. 45,
veiksmingumg ir saugumag Klaipéda
pacientams, sergantiems ‘
vidutinio aktyvumo arba
labai aktyviu opiniu kolitu
3. | 3 fazés, daugiacentris, I6T-MC- 2017- Vs3I Respublikiné | Ariinas
atviras testinis tyrimas, AMAP 004092-31 | Klaipédos Kancauskas
skirtas jvertinti ilgalaikj ligoniné, S.
mirikizumabo ' Neéries g. 3,
veiksminguma ir saugumag Klaipéda
pacientams, sergantiems
vidutinio aktyvumo arba
labai aktyviu opiniu kolitu
4. | Nesmulkialgstelinio FIOL 2018- Nacionalinis Saulius
plaudiy véZio su EAFR 001863-21 | vézio institutas, Cicénas
mutacija pirmos eilés Santariskiy g. 1,
gydymas osimertinibu, Vilnius
kartu atliekant plataus
masto taikomuosius
tyrimus




