& KO-”%(' VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
2 (. G PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS |
7 ? - SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
D VIRSININKAS
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2018 m. gruodzio %/ d. Nr. e ) 247 el

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima 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 apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas | Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. gruodZio 21 d. protokolg Nr. 1KL-12:

LT virtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).
2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.
3. Sis jsakymas gali buti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
istatymo nustatyta tvarka.

Virsininko pavaduotojas, 7/,

laikinai vykdantis vir§inif Zydriinas Martinénas

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PRvE.



KLINIKINIU VAISTINIU PREPARAT

PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos -
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
vir§ininko 2018 m. gruodZio-&”d.

isakymu Nr. /2%,/ 74 - /53

U TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRUY

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. | 4 fazés, dvigubai 747-401 2017- Lietuvos Limas
koduotas, atsitiktiniy 001762-13 | sveikatos moksly | Kup¢inskas
im¢iy, placebu ' universiteto
kontroliuojamas tyrimas, ligoniné Kauno
jvertinantis obeticholio klinikos, Eiveniy
riigities farmakokinetika g. 2, Kaunas
ir saugumg pacientams,
sergantiems pirminiu
bilijiniu cholangitu su
vidutinio sunkumo arba
sunkiu kepeny funkcijos
nepakankamumu

2. | 4 fazes, dvigubai 747-401 2017- V3] Vilniaus Arida
koduotas, atsitiktiniy 001762-13 | universiteto Buivydiené
iméiy, placebu ligoniné Santaros
kontroliuojamas tyrimas, klinikos,
jvertinantis obeticholio Santariskiy g. 2,
rigsties farmakokinetikg Vilnius
ir sauguma pacientams,
sergantiems pirminiu
bilijiniu cholangitu su
vidutinio sunkumo arba
sunkiu kepeny funkcijos
nepakankamumu

3. | 4 fazés, dvigubai 747-401 2017- V3] Klaipédos Artiiras
koduotas, atsitiktiniy ' 001762-13 | jurininky Razbadauska
im¢iy, placebu ’ ligoning, S
kontroliuojamas tyrimas, Liepojos g. 45,
jvertinantis obeticholio Klaipéda
rugities farmakokinetika
ir sauguma pacientams,
sergantiems pirminiu
bilijiniu cholangitu su
vidutinio sunkumo arba
sunkiu kepeny funkcijos .
nepakankamumu B
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2. 3 4 5 6
4. | 2 fazes, atsitiktiniy iméiy, -| SELK2-00005 | 2018- .| V8[ Klaipédos Algimantas .
aktyviu palyginamuoju 003122-88 | universitetiné Cebatorius
preparatu ligonineg,
kontroliuojamas, atviras Liepojos g. 41,
pritaikomo plano tyrimas, Klaipéda
skirtas jvertinti j vena
leidziamo SelK2 saugumg
ir veiksminguma
pacientams, kuriems
atliekamas kelio sanario
endoprotezavimas
5. | 2 fazés, atsitiktiniy im¢iy, | SELK2-00005 | 2018- V3] Kauno Juozas
aktyviu palyginamuoju 003122-88 | klinikiné Belickas
preparatu ligonine,
kontroliuojamas, atviras Josvainiy g. 2,
pritaikomo plano tyrimas, Kaunas
skirtas jvertinti j vena
leidZiamo SelK?2 saugumg
ir veiksminguma
pacientams, kuriems
atliekamas kelio sgnario
endoprotezavimas
6. | Ilgalaikis, tolimesnio IMCY-TID- |2018- VSI Vilniaus Agné
stebejimo tyrimas I tipo 002 003728-35 | universiteto Abraitiené
diabetu sergandiy ligoninés
tiriamujy, kurie pries tai Santaros klinikos,
vartojo IMCY-0098 ar Santariskiy g. 2,
placebg Vilnius
7. | llgalaikis, tolimesnio IMCY-TID- | 2018- V3] Klaipédos Sigitas
steb&jimo tyrimas I tipo 002 003728-35 | universitetiné Stonkus
diabetu sergandiy ligoniné,
tiriamyjy, kurie pries tai Liepojos g. 41,
vartojo IMCY-0098 ar Klaipéda
placeba J




