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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. lapkričio 11 d. Nr. (1.4)1A-1178

	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 posėdžio 2013 m. lapkričio 8 d. protokolą Nr. 1KL-9:


1. T v i r t i n u  Klinikinių vaistinių preparatų tyrimų ir klinikinių tyrimų centrų sąrašą (pridedama).

2. I š d u o d u  leidimus atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Viršininko pavaduotojas, 

laikinai vykdantis viršininko funkcijas                                                       Žydrūnas Martinėnas
Parengė

D. Jaškulytė
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įsakymu Nr. (1.4)1A-1178
KLINIKINIŲ VAISTINIŲ PREPARATŲ TYRIMŲ IR KLINIKINIŲ TYRIMŲ CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio vaistinio preparato tyrimo pavadinimas
	Protokolo Nr.
	EudraCT Nr.
	Klinikinio tyrimo centras (įstaigos pavadinimas ir adresas)
	Pagrindinio tyrėjo vardas ir pavardė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1.
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo aktyviu opiniu kolitu (NATRUL-3)
	HMPL-004-03
	2013-002116-27
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Gitana Acutė

	2.
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo aktyviu opiniu kolitu (NATRUL-3)
	HMPL-004-03
	2013-002116-27
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Darius Kriukas

	3.
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo aktyviu opiniu kolitu (NATRUL-3)
	HMPL-004-03
	2013-002116-27
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-

kas

	4.
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo aktyviu opiniu kolitu (NATRUL-3)
	HMPL-004-03
	2013-002116-27
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Giedrius Šimulionis

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, palyginamasis, daugiacentris, II fazės klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti dviejų dozių LND101001 monoterapijos veiksmingumą ir saugumą, asmenims sergantiems lengva ir vidutinio sunkumo Alzheimerio ligos forma
	LRP/LND101001/2013/001
	2013-001851-11
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Gintaras Kaubrys

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	6.
	I fazės tyrimas, skirtas įvertinti MMAE metabolitus žmogaus kraujo plazmoje ir šlapime, pacientams sergantiems atkrintamos / atsparios formos klasikine Hodžkino limfoma ar atkrintamos / atsparios formos sistemine anaplastine didelių ląstelių limfoma ir gaunantiems brentuksimabo vedotiną
	C25005
	2013-000193-29
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	7.
	Kartotinių dozių tyrimas MK-8876 saugumui, farmakokinetikai ir farmakodinamikai įvertinti, skiriant pacientams, sergantiems hepatitu C
	MK-8876-003-01
	2013-002566-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė

	8.
	28 dienų kartotinių dozių titravimo tyrimas kartu vartojamų MK-8892 ir bosentano saugumui, toleravimui ir farmakokinetikai plautine arterine hipertenzija sergantiems pacientams įvertinti
	MK-8892-005-01
	2013-002529-51
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Sigita Aidietienė

	9.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	VšĮ Nacionalinis osteoporozės centras, A. Juozapavičiaus g. 3, Vilnius
	Vidmantas Alekna

	10.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Šeimos medicinos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Inga Brežins-kienė

	11.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Endokrinologi-jos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Jūratė Lašienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	UAB „Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių pr. 423, Kaunas
	Aurelija Krasaus-kienė

	13.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Jūratė Varanavi-čienė

	14.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės pr. 31, Kaunas
	Lina Radzevi-čienė

	15.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu (018 protokolas) tolimesnio stebėjimo tyrimas
	0822-083
	2013-001526-26
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“, Smėlio g. 20, Vilnius
	Agnė Abraitienė

	16.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, IIIb fazės tyrimas serelaksino veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant greta įprastinio gydymo pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas
	CRLX030A2301
	2013-001498-25
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Aušra Kavoliū-nienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	17.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, IIIb fazės tyrimas serelaksino veiksmingumui, saugumui ir toleravimui įvertinti, skiriant greta įprastinio gydymo pacientams, kuriems yra ūminis širdies nepakankamumas
	CRLX030A2301
	2013-001498-25
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Pranas Šerpytis

	18.
	Liragliutido veiksmingumas ir saugumas, lyginant su liksizenatidu, skiriant papildomai greta metformino sergantiesiems 2 tipo diabetu
	NN2211-3867
	2012-004984-27

	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Konsultacijų poliklinika, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Aušra Sirutavi-čienė


_______________________________
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