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"o, VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

¥ “ PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
% 5 SVEIKATOS APSVAUGOS MINISTERIJOS
m’zyq AR VIRSININKAS

JISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKINJ VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2019 m. kovo & d. Nr. ) 7 Soo7

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontroles tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzes 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 aprado patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2019 m. kovo 8 d. protokolg Nr. 1KL-2:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

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

3. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos- Respublikos administraciniy byly teisenos
Istatymo nustatyta tvarka.

Gintautas Barcys

Parengeé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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PATVIRTINTA

Valstybines vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2019 m. kovo ~ d.
isakymu Nr. /77 s/ 747~ 5e97

KLINIKINIY VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRUY

SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | CONSERVE - rVA576 AK581 2016- V3l Vilniaus Andrius
(koversinas) ilgalaikio 004129-18 | universiteto Degulys
saugumo ir veiksmingumo ligoniné Santaros
stebéjimo tyrimas klinikos,
Santariskiy g. 2,
Vilnius
2. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BUX- 2017- Lietuvos Laimas
koduotas, dvigubai 4/UCA 004576-57 | sveikatos moksly | Virginijus
maskuotas, veikliu vaistiniu universiteto Jonaitis
preparatu kontroliuojamas III ligoniné Kauno
fazés klinikinis tyrimas, klinikos,
kuriuo vertinamas 8 savaiéiy Gastroenterologij
trukmes papildomo gydymo os klinika,
budezonido 9 mg kapsulémis, Eiveniy g. 2,
palyginti su budezonido 6 mg Kaunas
kapsulémis ir budezonido
MMX® 9 mg tabletémis,
veiksmingumas ir saugumas
pacientams, sergantiems
opiniu kolitu, atspariu
Iprastam gydymui mesalazinu
3. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai BUX- 2017- V3] Kauno Donatas
koduotas, dvigubai 4/UCA 004576-57 | klinikiné Venskutonis
maskuotas, veikliu vaistiniu ligoniné,
preparatu kontroliuojamas II1 Josvainiy g. 2,
fazés klinikinis tyrimas, Kaunas
kuriuo vertinamas 8 savai¢iy
trukmés papildomo gydymo
budezonido 9 mg kapsulémis,
palyginti su budezonido 6 mg
kapsulémis ir budezonido
MMX® 9 mg tabletémis,
veiksmingumas ir saugumas
pacientams, sergantiems
opiniu kolitu, atspariu
jprastam gydymui mesalazinu




degeneracija

2 3 4 5 6

| Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai BUX- 2017- V3I Vilniaus Tomas

koduotas, dvigubai 4/UCA 004576-57 | universiteto Poskus

maskuotas, veikliu vaistiniu ligoniné Santaros

preparatu kontrolinojamas III klinikos,

fazés klinikinis tyrimas, Santariskiy g. 2,

kuriuo vertinamas 8 savaiciy Vilnius

trukmeés papildomo gydymo

budezonido 9 mg kapsulémis,

palyginti su budezonido 6 mg

kapsulémis ir budezonido

MMX® 9 mg tabletémis,

veiksmingumas ir saugumas

pacientams, sergantiems

opiniu kolitu, atspariu

iprastam gydymui mesalazinu

Xplore: 11l fazés, dvigubai XBR1001 | 2018- V3l Vilniaus Andrius

koduotas, lygiagreciy grupiy, 002930-19 | universiteto Cimbalas

daugiacentris tyrimas, ligoniné Santaros

kuriame lyginamas Xlucane klinikos, Akiy

ir Lucentis® veiksmingumas ligy centras,

bei saugumas pacientams, Santariskiy g. 2,

sergantiems neovaskuline Vilnius

amzine geltonosios démés

degeneracija

Xplore: III fazes, dvigubai XBR1001 | 2018- Lietuvos Vilma Juraté

koduotas, lygiagreéiy grupiy, 002930-19 | sveikatos moksly | Bal¢itiniené

daugiacentris tyrimas, universiteto

kuriame lyginamas Xlucane ligoniné Kauno

ir Lucentis® veiksmingumas klinikos, Akiy

bei saugumas pacientams, ligy klinika,

sergantiems neovaskuline Eiveniy g. 2,

amZine geltonosios démés Kaunas




