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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2010 m. lapkričio 26 d. Nr. 1A - 1295

	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 Farmakologinio budrumo, geros laboratorinės ir geros klinikinės praktikos priežiūros komisijos 2010 m. lapkričio 24 d. posėdžio protokolą Nr. 10:


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 - 1295
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. 
	II fazės atsitiktinės atrankos tyrimas, kuriame LY2541546 lyginamas su placebu, tiriant moterims po menopauzės, kurioms nustatytas mažas kaulų mineralinis tankis: dozės atsako santykio įvertinimas pagal kaulų mineralinį tankį
	Nr. I2M-MC-GSDB
	Nr. 2010-019758-42
	Klinikinių tyrimų centras, Smėlio 20, Vilnius
	Ž.Visockienė

	2. 
	II fazės atsitiktinės atrankos tyrimas, kuriame LY2541546 lyginamas su placebu, tiriant moterims po menopauzės, kurioms nustatytas mažas kaulų mineralinis tankis: dozės atsako santykio įvertinimas pagal kaulų mineralinį tankį
	Nr. I2M-MC-GSDB
	Nr. 2010-019758-42
	Nacionalinis Osteoporozės centras, Juozapavi-čiaus 3, Vilnius
	V.Alekna

	3. 
	Tarptautinis tyrimas siekiant įvertinti kartu su karboplatina ir paklitakseliu papildomai skiriamo bevacizumabo, kaip pirmosios eilės gydymo, poveikį epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kiaušintakių karcinoma arba pirmine pilvaplėvės ertmės karcinoma sergančioms pacientėms
	Nr. MO22923
	Nr. 2010-019525-34
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	L.Daukantienė

	4. 
	Tarptautinis tyrimas siekiant įvertinti kartu su karboplatina ir paklitakseliu papildomai skiriamo bevacizumabo, kaip pirmosios eilės gydymo, poveikį epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kiaušintakių karcinoma arba pirmine pilvaplėvės ertmės karcinoma sergančioms pacientėms
	Nr. MO22923
	Nr. 2010-019525-34
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Inčiūra

	5. 
	Tarptautinis tyrimas siekiant įvertinti kartu su karboplatina ir paklitakseliu papildomai skiriamo bevacizumabo, kaip pirmosios eilės gydymo, poveikį epiteliniu kiaušidžių vėžiu, kiaušintakių karcinoma arba pirmine pilvaplėvės ertmės karcinoma sergančioms pacientėms
	Nr. MO22923
	Nr. 2010-019525-34
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	A.Česas

	6. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugybėje šalių atliekamas IIIb fazės tyrimas poliežuvinės imunoterapijos beržų žiedadulkių ekstrakto tirpalu, skiriamu 300 IR doze kartą per dieną pacientams, kuriuos kamuoja beržų žiedadulkių sukeliamas rinokonjunktyvitas, pailgintam klinikiniam poveikiui ir saugumui įvertinti
	Nr. VO68.10
	Nr. 2010-020693-42
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	B.Šitkauskienė

	7. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugybėje šalių atliekamas IIIb fazės tyrimas poliežuvinės imunoterapijos beržų žiedadulkių ekstrakto tirpalu, skiriamu 300 IR doze kartą per dieną pacientams, kuriuos kamuoja beržų žiedadulkių sukeliamas rinokonjunktyvitas, pailgintam klinikiniam poveikiui ir saugumui įvertinti
	Nr. VO68.10
	Nr. 2010-020693-42
	Kauno ligoninė, Hipodromo 13, Kaunas
	P.Leišytė

	8. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugybėje šalių atliekamas IIIb fazės tyrimas poliežuvinės imunoterapijos beržų žiedadulkių ekstrakto tirpalu, skiriamu 300 IR doze kartą per dieną pacientams, kuriuos kamuoja beržų žiedadulkių sukeliamas rinokonjunktyvitas, pailgintam klinikiniam poveikiui ir saugumui įvertinti
	Nr. VO68.10
	Nr. 2010-020693-42
	UAB Alerginių susirgimų diagnostikos ir gydymo centras, Sėlių 64, Vilnius
	V.Kvedarienė

	9. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, 3 fazės tyrimas CT-P13 veiksmingumo ir saugumo ekvivalentiškumui, lyginant su Remicade, parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiesiems aktyviu reumatoidiniu artritu
	Nr. CT-P13-3.1
	Nr. 2010-018646-31
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Reumatologi-jos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	10. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, 3 fazės tyrimas CT-P13 veiksmingumo ir saugumo ekvivalentiškumui, lyginant su Remicade, parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiesiems aktyviu reumatoidiniu artritu
	Nr. CT-P13-3.1
	Nr. 2010-018646-31
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologi-jos skyrius, Santariškių 2, Vilnius
	S.Stropuvienė

	11. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, 3 fazės tyrimas CT-P13 veiksmingumo ir saugumo ekvivalentiškumui, lyginant su Remicade, parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiesiems aktyviu reumatoidiniu artritu
	Nr. CT-P13-3.1
	Nr. 2010-018646-31
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Reumatologi-jos skyrius, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Bukauskienė

	12. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, 3 fazės tyrimas CT-P13 veiksmingumo ir saugumo ekvivalentiškumui, lyginant su Remicade, parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiesiems aktyviu reumatoidiniu artritu
	Nr. CT-P13-3.1
	Nr. 2010-018646-31
	Panevėžio ligoninė, Vidaus ligų II skyrius, Smėlynės 25, Panevėžys
	V.Smilgienė

	13. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, 3 fazės tyrimas CT-P13 veiksmingumo ir saugumo ekvivalentiškumui, lyginant su Remicade, parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiesiems aktyviu reumatoidiniu artritu
	Nr. CT-P13-3.1
	Nr. 2010-018646-31
	Šiaulių apskrities ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	R.Kaušienė

	14. 
	IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006
	Nr. 2010-022193-13
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šulcaitė

	15. 
	IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006
	Nr. 2010-022193-13
	Endokrinolo-gijos klinika, Žirmūnų 67A, Vilnius
	V.Urbanavičius

	16. 
	IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006
	Nr. 2010-022193-13
	AB ,,Ortope-dijos technika“, Partizanų 17, Savanorių pr. 284, Kaunas 
	D.Veličkienė

	17. 
	IIb fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dozės ribų nustatymo klinikinis tyrimas skirtas nustatyti MK-3102 vartojimo saugumą ir efektyvumą II tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams su nepakankama gliukozės kiekio kraujyje kontrole
	Nr. 3102-006
	Nr. 2010-022193-13
	Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	E.Sakalauskienė

	18. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, 3 fazės tyrimas, kurio paskirtis – ištirti rekombinantinio žmogaus paraskydinio hormono [rhPTH(1-84]) NPSP 558 naudojimą gydant hipoparatiroidizmu sergančius suaugusiuosius pacientus
	Nr. CL1-11-040
	Nr. 2008-005063-34
	IĮ Vaidoto Urbanavi-čiaus Endo-krinologijos klinika, Žirmūnų 67A, Vilnius
	V.Urbanavičius

	19. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, 3 fazės tyrimas, kurio paskirtis – ištirti rekombinantinio žmogaus paraskydinio hormono [rhPTH(1-84]) NPSP 558 naudojimą gydant hipoparatiroidizmu sergančius suaugusiuosius pacientus
	Nr. CL1-11-040
	Nr. 2008-005063-34
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	G.Kazanavičius

	20. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, 3 fazės tyrimas, kurio paskirtis – ištirti rekombinantinio žmogaus paraskydinio hormono [rhPTH(1-84]) NPSP 558 naudojimą gydant hipoparatiroidizmu sergančius suaugusiuosius pacientus
	Nr. CL1-11-040
	Nr. 2008-005063-34
	IĮ Antano Navicko Poliklinika, Kretingos 65, Klaipėda
	A.Navickas

	21. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Utenos apskrities ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Aukštakalnio 3, Utena
	R.Balkaitienė

	22. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Vilniaus greitosios pagalbos universiteti-nės ligoninės, Neurologijos skyrius, Šiltnamių 29, Vilnius
	I.Bičkuvienė

	23. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Insultų skyrius, Liepojos 41, Klaipėda
	G.Bukauskas

	24. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Neurologijos skyrius, Santariškių 2, Vilnius
	D.Jatužis

	25. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Alytaus apskrities S.Kudirkos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Ligoninės 12, Alytus
	K.Juknelis

	26. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Neurologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	D.Mickevičienė

	27. 
	BIA 9-1067 veiksmingumas ir saugumas idiopatine Parkinsono liga su ,,nusidėvėjimo“ fenomenu sergantiems pacientams, gydytiems levadopa ir dopadekarboksilazės inhibitoriumi (DDCI): dvigubai aklu būdu atliekamas, atsitiktinės atrankos, placebu ir aktyviu preparatu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris klinikinis tyrimas
	Nr. BIA-91067-301
	Nr. 2010-021860-13
	M.Marcinke-vičiaus ligoninė, Neurologijos skyrius, Kauno 7/2, Vilnius
	N.Tutlienė

	28. 
	Tarptautinis, daugiacentris, atviras II fazės klinikinis tyrimas, skirtas ištirti vaistinio preparato IMAB362 kartotinių dozių saugumą ir veiksmingumą progresavusia skrandžio ir apatinės stemplės dalies adenokarcinoma sergantiems pacientams
	Nr. GM-IMAB-001-02
	Nr. 2009-017365-36
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	E.Stratilatovas

	29. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija
	Nr. C21004
	Nr. 2010-018661-35
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Onkourolog-jos poskyris, Santariškių 1, Vilnius
	A.Ulys

	30. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija
	Nr. C21004
	Nr. 2010-018661-35
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Urologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	F.Jankevičius

	31. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija
	Nr. C21004
	Nr. 2010-018661-35
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Urologijos skyrius, Liepojos 41, Klaipėda
	G.Jočys

	32. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, kuriems dar nebuvo taikyta chemoterapija
	Nr. C21004
	Nr. 2010-018661-35
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Urologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	M.Jievaltas

	33. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, progresavusiu, taikant gydymą docetakselio pagrindu arba po tokio gydymo
	Nr. C21005
	Nr. 2010-018662-23
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Onkouroloig-jos poskyris, Santariškių 1, Vilnius
	A.Ulys

	34. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, progresavusiu, taikant gydymą docetakselio pagrindu arba po tokio gydymo
	Nr. C21005
	Nr. 2010-018662-23
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Urologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	F.Jankevičius

	35. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, progresavusiu, taikant gydymą docetakselio pagrindu arba po tokio gydymo
	Nr. C21005
	Nr. 2010-018662-23
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Urologijos skyrius, Liepojos 41, Klaipėda
	G.Jočys

	36. 
	Trečios fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris tyrimas orteronelio (TAK-700) ir prednizolono deriniui bei placebo ir prednizolono deriniui palyginti, skiriant ligoniams, sergantiems metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos vėžiu, progresavusiu, taikant gydymą docetakselio pagrindu arba po tokio gydymo
	Nr. C21005
	Nr. 2010-018662-23
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Urologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	D.Milonas

	37. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, kuriems yra aktyvus psoriazinis artritas ir bent vienas nustatytus reikalavimus atitinkantis psoriazinis pažeidimas
	Nr. 

CC-10004-PSA-004
	Nr. 2010-019941-24
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	38. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, kuriems yra aktyvus psoriazinis artritas ir bent vienas nustatytus reikalavimus atitinkantis psoriazinis pažeidimas
	Nr. 

CC-10004-PSA-004
	Nr. 2010-019941-24
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė

	39. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, kuriems yra aktyvus psoriazinis artritas ir bent vienas nustatytus reikalavimus atitinkantis psoriazinis pažeidimas
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