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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 
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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. gruodžio  27 d. Nr. 1A-1208

	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 2011 m. gruodžio 23 d. posėdžio protokolą Nr. 12:


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

2. I š d u o d u  Leidimus atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Viršininkas








      Gintautas Barcys
Parengė

D. Launikonytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2011 m. gruodžio 27 d.





 įsakymu Nr. 1A-1208
VAISTINIŲ PREPARATŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ IR TYRIMO CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio tyrimo pavadinimas
	Protoko-lo Nr.
	EudraCT Nr.
	Tyrimo centras (Klinikinio tyrimo vieta (įstaigos pavadinimas) ir adresas)
	Pagrindinis tyrėjas

	1. 
	V0034CR01B emoliento veiksmingumas gydant atopiniu dermatitu sergančių vaikų kserozę. Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių,  dvigubai koduotas tyrimas su atvirąja tęstine faze
	Nr. V00034 CR 312 1B
	Nr. 2011-003295-37
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Dermatove-nerologijos centras, J.Kairiūkščio 2, Vilnius

	M.Bylaitė

	2. 
	V0034CR01B emoliento veiksmingumas gydant atopiniu dermatitu sergančių vaikų kserozę. Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių,  dvigubai koduotas tyrimas su atvirąja tęstine faze
	Nr. V00034 CR 312 1B
	Nr. 2011-003295-37
	UAB Alerginių susirgimų ir gydymo centras, Sėlių 64, Vilnius
	N.Vaičiulionie-nė

	3. 
	V0034CR01B emoliento veiksmingumas gydant atopiniu dermatitu sergančių vaikų kserozę. Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių,  dvigubai koduotas tyrimas su atvirąja tęstine faze
	Nr. V00034 CR 312 1B
	Nr. 2011-003295-37
	VšĮ Centro poliklinika, Pylimo 3/1, Vilnius
	N.Šuliokienė

	4. 
	V0034CR01B emoliento veiksmingumas gydant atopiniu dermatitu sergančių vaikų kserozę. Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių,  dvigubai koduotas tyrimas su atvirąja tęstine faze
	Nr. V00034 CR 312 1B
	Nr. 2011-003295-37
	UAB Vilniaus sveikatos namai, A.J.Povilai-čio 18, Vilnius
	O.Rudzevičienė

	5. 
	V0034CR01B emoliento veiksmingumas gydant atopiniu dermatitu sergančių vaikų kserozę. Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių,  dvigubai koduotas tyrimas su atvirąja tęstine faze
	Nr. V00034 CR 312 1B
	Nr. 2011-003295-37
	VšĮ Vilniaus universitetinė Antakalnio ligoninė, Antakalnio 124, Vilnius
	L.Malinauskie-nė

	6. 
	Atsitiktinių imčių, 24 savaičių trukmės, 2 lygiagrečių tyrimo grupių insulino glargino/liksise-natido fiksuoto santykio derinio ir insulino glargino, skiriant šiuos  vaistus kartu su metforminu 2 tipo cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymui, saugumo ir veiksmingumo palyginimo tyrimas
	Nr. ACT12374
	Nr. 2011-002090-36
	VšĮ Kėdainių ligoninės konsultacijų poliklinika, Budrio 5, Kėdainiai
	B.Žilaitienė

	7. 
	Atsitiktinių imčių, 24 savaičių trukmės, 2 lygiagrečių tyrimo grupių insulino glargino/liksise-natido fiksuoto santykio derinio ir insulino glargino, skiriant šiuos  vaistus kartu su metforminu 2 tipo cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymui, saugumo ir veiksmingumo palyginimo tyrimas
	Nr. ACT12374
	Nr. 2011-002090-36
	Saulės šeimos medicinos centras, Partizanų 27D, Kaunas
	L.Barsienė

	8. 
	Atsitiktinių imčių, 24 savaičių trukmės, 2 lygiagrečių tyrimo grupių insulino glargino/liksise-natido fiksuoto santykio derinio ir insulino glargino, skiriant šiuos  vaistus kartu su metforminu 2 tipo cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymui, saugumo ir veiksmingumo palyginimo tyrimas
	Nr. ACT12374
	Nr. 2011-002090-36
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės 31, Kaunas
	L.Radzevičienė

	9. 
	Atsitiktinių imčių, 24 savaičių trukmės, 2 lygiagrečių tyrimo grupių insulino glargino/liksise-natido fiksuoto santykio derinio ir insulino glargino, skiriant šiuos  vaistus kartu su metforminu 2 tipo cukriniu diabetu sergančių pacientų gydymui, saugumo ir veiksmingumo palyginimo tyrimas
	Nr. ACT12374
	Nr. 2011-002090-36
	A.Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos 65, Klaipėda
	S.Stonkus

	10. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas tyrimas dalbavancino veiksmingumui ir saugumui palyginti su lyginamąja schema (vankomicinas ir linezolidas) gydant ūmias bakterines odos ir odos struktūrų infekcijas
	Nr. DUR001-302
	Nr. 2011-002130-40
	VšĮ Vilniaus miesto universitetinė ligoninė, Antakalnio 57, Vilnius
	J.Činčikas

	11. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas tyrimas dalbavancino veiksmingumui ir saugumui palyginti su lyginamąja schema (vankomicinas ir linezolidas) gydant ūmias bakterines odos ir odos struktūrų infekcijas
	Nr. DUR001-302
	Nr. 2011-002130-40
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių 2, Kaunas
	D.Venskutonis

	12. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas tyrimas dalbavancino veiksmingumui ir saugumui palyginti su lyginamąja schema (vankomicinas ir linezolidas) gydant ūmias bakterines odos ir odos struktūrų infekcijas
	Nr. DUR001-302
	Nr. 2011-002130-40
	VšĮ Respub-likinė Kauno ligoninė, Hipodromo 13, Kaunas
	G.Česnauskas

	13. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas tyrimas dalbavancino veiksmingumui ir saugumui palyginti su lyginamąja schema (vankomicinas ir linezolidas) gydant ūmias bakterines odos ir odos struktūrų infekcijas
	Nr. DUR001-302
	Nr. 2011-002130-40
	VšĮ Respub-likinė Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	A.Gegužis

	14. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas tyrimas dalbavancino veiksmingumui ir saugumui palyginti su lyginamąja schema (vankomicinas ir linezolidas) gydant ūmias bakterines odos ir odos struktūrų infekcijas
	Nr. DUR001-302
	Nr. 2011-002130-40
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	R.Norvilienė

	15. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, preparatu su veikliąja medžiaga kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti preparato Lu AA21004 ir agomelatino veiksmingumą gydant didžiosios depresijos sutrikimu sergančius pacientus, kurių gydymas antidepresantais buvo nepakankamai veiksmingas
	Nr. 14178A
	Nr. 2011-002362-21
	VšĮ Antakal-nio psichiatri-jos konsulta-cijų centras, Antakalnio 84, Vilnius
	G.Daubaras

	16. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, preparatu su veikliąja medžiaga kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti preparato Lu AA21004 ir agomelatino veiksmingumą gydant didžiosios depresijos sutrikimu sergančius pacientus, kurių gydymas antidepresantais buvo nepakankamai veiksmingas
	Nr. 14178A
	Nr. 2011-002362-21
	VšĮ Žirmūnų psichikos sveikatos centras, Žirmūnų 67a, Vilnius
	R.Samušytė

	17. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, preparatu su veikliąja medžiaga kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti preparato Lu AA21004 ir agomelatino veiksmingumą gydant didžiosios depresijos sutrikimu sergančius pacientus, kurių gydymas antidepresantais buvo nepakankamai veiksmingas
	Nr. 14178A
	Nr. 2011-002362-21
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė Psichiatrijos filialas, Baltikalnio 4/Bangų 6a, Klaipėda
	A.Narinkevičius

	18. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, preparatu su veikliąja medžiaga kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti preparato Lu AA21004 ir agomelatino veiksmingumą gydant didžiosios depresijos sutrikimu sergančius pacientus, kurių gydymas antidepresantais buvo nepakankamai veiksmingas
	Nr. 14178A
	Nr. 2011-002362-21
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	V.Adomaitienė

	19. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, preparatu su veikliąja medžiaga kontroliuojamas, kintamų dozių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti preparato Lu AA21004 ir agomelatino veiksmingumą gydant didžiosios depresijos sutrikimu sergančius pacientus, kurių gydymas antidepresantais buvo nepakankamai veiksmingas
	Nr. 14178A
	Nr. 2011-002362-21
	UAB ,,Neurome-da“, Tvirto-vės 90A, Kaunas
	D.Deltuvienė

	20. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, placebu ir metforminu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas sitagliptino veiksmingumui ir saugumui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems vaikams su nepakankama glikemijos kontrole
	Nr. 0431-083
	Nr. 2011-002528-42
	VšĮ Vaikų ligoninė Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių 4, Vilnius
	A.Jankauskienė

	21. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai aklas, atsitiktinių imčių, placebu ir metforminu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas sitagliptino veiksmingumui ir saugumui nustatyti II tipo cukriniu diabetu sergantiems vaikams su nepakankama glikemijos kontrole
	Nr. 0431-083
	Nr. 2011-002528-42
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Verkauskienė

	22. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas MK-0431A (kombinuotos fiksuotų sitagliptino ir metformino dozių tabletėmis) saugumui ir veiksmingumui II tipo cukriniu diabetu sergantiems vaikams ištirti
	Nr. 0431A-170
	Nr. 2011-002529-23
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Verkauskienė

	23. 
	III fazės daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas MK-0431A (kombinuotos fiksuotų sitagliptino ir metformino dozių tabletėmis) saugumui ir veiksmingumui II tipo cukriniu diabetu sergantiems vaikams ištirti
	Nr. 0431A-170
	Nr. 2011-002529-23
	VšĮ Vaikų ligoninė Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių 4, Vilnius
	A.Jankauskienė

	24. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija“
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	K.Strupas
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