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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. kovo 30 d. Nr. 1A - 250

	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. kovo 28 d. posėdžio protokolą Nr. 3:


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
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 įsakymu Nr. 1A - 250
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. 
	Viengubai aklas, skirtingų dozių, placebu kontroliuojamas, dvigubai maskuotas klinikinis tyrimas įvertinti farmakodina-minę ir farmakokinetinę aliskireno ir furozemido sąveiką širdies nepakankamumu sergantiems asmenims
	Nr. CSPP100A2255
	Nr. 2008-006156-22
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	A.Laucevičius

	2. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu reumatoidiniu artritu (RA), kurių atsakas į gydymą metotreksatu buvo nepakanka-mas
	Nr. H9B-MC-BCDM
	Nr. 2010-022205-17
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	J.Ranceva

	3. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkiu reumatoidiniu artritu (RA), kurių atsakas į gydymą metotreksatu buvo nepakanka-mas
	Nr. H9B-MC-BCDM
	Nr. 2010-022205-17
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda 
	I.Šniuolienė

	4. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu (RA), kuriems taikomas arba netaikomas foninis gydymas ligos eigą modifikuo-jančiais priešreumatiniais vais-tiniais preparatais (DMARD)
	Nr. H9B-MC-BCDO
	Nr. 2010-022206-40
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	J.Ranceva

	5. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu (RA), kuriems taikomas arba netaikomas foninis gydymas ligos eigą modifikuo-jančiais priešreumatiniais vais-tiniais preparatais (DMARD)
	Nr. H9B-MC-BCDO
	Nr. 2010-022206-40
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė

	6. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu (RA), kuriems taikomas arba netaikomas foninis gydymas ligos eigą modifikuo-jančiais priešreumatiniais vais-tiniais preparatais (DMARD)
	Nr. H9B-MC-BCDO
	Nr. 2010-022206-40
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	I.Šniuolienė

	7. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu (RA), kuriems taikomas arba netaikomas foninis gydymas ligos eigą modifikuo-jančiais priešreumatiniais vais-tiniais preparatais (DMARD)
	Nr. H9B-MC-BCDO
	Nr. 2010-022206-40
	Alytaus apskrities S.Kudirkos ligoninė, Ligoninės 12, Alytus
	V.Lietuvinin-kienė

	8. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas tyrimas LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems reumatoidiniu artritu (RA), kuriems taikomas arba netaikomas foninis gydymas ligos eigą modifikuo-jančiais priešreumatiniais vais-tiniais preparatais (DMARD)
	Nr. H9B-MC-BCDO
	Nr. 2010-022206-40
	UAB VAKK – dr. Kildos klinika, Savanorių 284, Kaunas
	D.Unikienė

	9. 
	IIIb fazės, daugiacentris, atviras tyrimas ilgalaikiam LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu (RA
	Nr. H9B-MC-BCDP
	Nr. 2010-022208-36
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	I.Šniuolienė

	10. 
	IIIb fazės, daugiacentris, atviras tyrimas ilgalaikiam LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu (RA
	Nr. H9B-MC-BCDP
	Nr. 2010-022208-36
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	J.Ranceva

	11. 
	IIIb fazės, daugiacentris, atviras tyrimas ilgalaikiam LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu (RA
	Nr. H9B-MC-BCDP
	Nr. 2010-022208-36
	Alytaus apskrities S.Kudirkos ligoninė, Ligoninės 12, Alytus
	V.Lietuvinin-kienė

	12. 
	IIIb fazės, daugiacentris, atviras tyrimas ilgalaikiam LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu (RA
	Nr. H9B-MC-BCDP
	Nr. 2010-022208-36
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė


	13. 
	IIIb fazės, daugiacentris, atviras tyrimas ilgalaikiam LY2127399 saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu (RA
	Nr. H9B-MC-BCDP
	Nr. 2010-022208-36
	UAB VAKK – dr. Kildos klinika, Savanorių 284, Kaunas
	D.Unikienė

	14. 
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atviras klinikinis tyrimas, lyginantis sitagliptinu ir liraglutidu grindžiamų gydymo paradigmų veiksmingumą ir saugumą pacientams su II tipo cukriniu diabetu, kuriems glikemija nėra pakankamai kontroliuojama metformino monoterapija
	Nr. 0431-403
	Nr. 2010-023759-27
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Konsultacijų poliklinika, Santariškių 2, Vilnius
	J.Bacevičienė

	     15.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atviras klinikinis tyrimas, lyginantis sitagliptinu ir liraglutidu grindžiamų gydymo paradigmų veiksmingumą ir saugumą pacientams su II tipo cukriniu diabetu, kuriems glikemija nėra pakankamai kontroliuojama metformino monoterapija
	Nr. 0431-403
	Nr. 2010-023759-27
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Endokrinolo-gijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	R.Juškienė

	     16.
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atviras klinikinis tyrimas, lyginantis sitagliptinu ir liraglutidu grindžiamų gydymo paradigmų veiksmingumą ir saugumą pacientams su II tipo cukriniu diabetu, kuriems glikemija nėra pakankamai kontroliuojama metformino monoterapija
	Nr. 0431-403
	Nr. 2010-023759-27
	UAB ,,Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų 27D, Kaunas
	G.Urbonas

	      17
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atviras klinikinis tyrimas, lyginantis sitagliptinu ir liraglutidu grindžiamų gydymo paradigmų veiksmingumą ir saugumą pacientams su II tipo cukriniu diabetu, kuriems glikemija nėra pakankamai kontroliuojama metformino monoterapija
	Nr. 0431-403
	Nr. 2010-023759-27
	Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	E.Sakalauskienė

	      18
	III fazės daugiacentris, atsitiktinių imčių, atviras klinikinis tyrimas, lyginantis sitagliptinu ir liraglutidu grindžiamų gydymo paradigmų veiksmingumą ir saugumą pacientams su II tipo cukriniu diabetu, kuriems glikemija nėra pakankamai kontroliuojama metformino monoterapija
	Nr. 0431-403
	Nr. 2010-023759-27
	A.Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos 65, Klaipėda
	A.Pangonis

	      19
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, kartotinių dozių, lygiagrečių grupių tyrimas rekombinantinio žmogaus paratireoidino (rhPTH(1-31)NH2) tabletėms arba placebo tabletėms įvertinti, lyginant su atvirai skiriamu Forsteo®, skiriant osteoporoze sergančioms moterims po menopauzės
	Nr. UGL-OR1001
	Nr. 2010-020342-98
	UAB ,,Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio 20, Vilnius
	A.Abraitienė

	     20.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	V.Matukienė

	     21.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Utenos ligoninė, Aukštakalnio 3, Utena
	V.Griškevičienė

	     22.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Kauno Raudonojo Kryžiaus klinikinė ligoninė, Laisvės al. 17, Kaunas
	A.Bagdonas

	     23.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Alytaus apskrities S.Kudirkos ligoninė,  Ligoninės 12, Alytus
	A.Kiziela

	     24.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Klaipėdos apskrities ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	D.Noreikienė

	     25.
	26 savaičių trukmės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, lygiagrečių grupių tyrimas, QVA149 veiksmingu-mui, saugumui ir toleravimui įvertinti, lyginant su flutikazonu/salmeteroliu, pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL)
	Nr. CQVA149A2313
	Nr. 2010-023621-37
	Vilniaus rajono centrinė poliklinika, Laisvės pr. 79, Vilnius
	T.Volosevič

	     26.
	24 mėnesių trukmės, daugiacentris, atviras, atsitikti-nių imčių, kontroliuojamasis tyrimas, skirtas įvertinti veiksmingumą, saugumą ir širdies bei kraujagyslių sistemos rodiklių raidą pacientams, kuriems naujai (de novo) atlikta inksto transplantacija ir kalcineurino inhibitorių skyrimas anksti pakeistas į everolimuzą
	Nr. CRAD001A2429
	Nr. 2009-015918-22
	Vilniaus universitetinė ligoninė Santariškių klinikos, Nefrologijos  centras, Santariškių 2, Vilnius
	L.Vareikienė

	     27.
	24 mėnesių trukmės, daugiacentris, atviras, atsitikti-nių imčių, kontroliuojamasis tyrimas, skirtas įvertinti veiksmingumą, saugumą ir širdies bei kraujagyslių sistemos rodiklių raidą pacientams, kuriems naujai (de novo) atlikta inksto transplantacija ir kalcineurino inhibitorių skyrimas anksti pakeistas į everolimuzą
	Nr. CRAD001A2429
	Nr. 2009-015918-22
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė Kauno klinikos, Nefrologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	I.A.Bumblytė

	     28.
	Daugiacentris, atviras, nekontroliuojamas tyrimas N8 saugumui ir veiksmingumui nustatyti, skiriant anksčiau gydytiems vaikams, sergantiems hemofilija A
	Nr. NN7008-3545
	Nr. 2009-016383-36
	Vilniaus universitetinė vaikų ligoninė, Santariškių 7, Vilnius
	L.Ragelienė
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