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Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 | Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2017 m. geguzés 26 d. protokolg Nr. 1KL-7:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasa
(pridedama).

2.I18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal $io jsakymo 1 punkte
nurodyta sarasa.
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2017 m. liepos 4%~ d.

isakymu Nr./Zg/ 4~ 4
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU 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. | Atsitiktiniy im¢iy, BAY94- 2015- UAB Saulés Gediminas
dvigubai koduotas, 8862/16244 000990-11 | Seimos medicinos | Urbonas
lygiagreciy grupiy, centras, Partizany

placebu kontroliuojamas,
jvykiais paremtas
multicentrinis I1I fazés
tyrimas vertinant
papildomai kartu su
standartiniu gydymu
skiriamo finerenono
saugumg ir poveikj inksty
ligos progresavimui
pacientams, sergantiems
IT tipo cukriniu diabetu,
kuriems yra nustatyta
diabetiné inksty liga

g. 27D, Kaunas




