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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima ludijimy ir leidimy athkti klinikini vaistinio
preparato tyrima iddavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo. patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 ,Dél Pritarimo
athikti klinikinj vaistinio preparato tyvrimg liudijimy ir leidimy atlikti kliniking vaistinio preparato
tyrima i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprado patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas i Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2019 m. kovo 8 d. protokola Nr. 1KL-2 ir 2019
m. balandZio 5 d. protokola Nr. 1KL-3:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarala
{pridedama).

2.1 8duodu leidimus atlikti kliniking vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali bati skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy bvly teisenos
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Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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KLINIKINIU 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)
i 2 3 4 5 6
1. DI fazes, atsitiktiniy iméiy, AMAG- 2017- Vaiky ligoniné, Rimanté
atviras, daugiacentris tyrimas, | FER- 004026-15 | V§] Vilniaus Cerkauskiené
kuriame vertinamas CKD-354 universiieto
ferumoksitolio saugumas higonines
(lyginant su geleZzies Santaros kliniky
sacharoze). veiksmingumas ir filialas,
farmakokinetika skiriant jj Santariskiy g. 7,
nuo gelezies stokos anemijos Vilnius
(GSA) vaikams, sergantiems
létine inksty liga
2. | HI fazés, atsitiktiniy imény, AMAG- 2017- Lietuvos Jaraté
atviras. daugiacentris tyrimas, | FER- 004026-15 | sveikatos moksly | Masalskiené
kuriame vertinamas CKD-354 universiteto
ferumoksitolio saugumas ligoniné Kauno
(lyginant su geleZies khinikos, Eiveniu
sacharoze), veiksmingumas ir g. 2. Kaunas
farmakokinetika skiriant ji
nuo geleZies stokos anemijos
(GSA)} vaikams, sergantiems
letine inksty liga
3. | 11 fazés, atsitiktinty 1mciy, AMAG- 2017- V3l Klaipédos Egleé
atviras, daugiacentris tyrimas, | FER- 004026-15 | vaiky ligoning, Auzbikaviéie
kuriame vertinamas CKD-354 K. Donelaitio g. | n¢
ferumoksitolio saugumas 7, Klaipéda
(lyginant su geleZies
sacharoze), veiksmingumas ir
farmakokinetika skiriant jji
nuo geleZies stokos anemijos
(GSA) vaikams, sergantiems
létine inksty liga
4. | Atviras, pirmosios fazés TECVI-I | 2015- Lietuvos Linas Veli¢ka
pirma karta atlickamas 004021-13 | sveikatos moksly
Zmoneéms tyrimas, siekiant universiteto

nustatyti audiniy inZinerijos
bidu sukurty veny
tinkamuma ir sauguma
pacientams, kuriems yra
létinis veny nepakankamumas

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas
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5. ¢ Atviras. pirmosios fazeés TECVI-1 | 2015- V& Respubliking | Jonas
pirmg kartg atlickamas 004021-13 | Kauno ligoniné, | Andriuskevic
Zzmonéms tyrimas. siekiant Hipodromo g. 13, | ius
nustatyti audiniy inZinerijos Kaunas
biidu sukurty veny
tinkamuma ir sauguma
pacientams, kuriems yra
létinis veny nepakankamumas
6. | Atsitiktiniy imdiy, veiklivoju | CS2514- | 2018- Vil Kauno Gintautas
vaistiniu preparatu 2017-0004 | 002526-23 | khnikine Gumbrevitiu
kontrofiuojamas tyrimas, ligoniné, 5
skirtas jvertinti intraveninio Josvainiy g. 2,
Sulbaktamo-ETX2514 Kaunas
veiksnungumag ir sauguma jo
skiriant pacientams.
sergantiems Acinetobacter
baumannii-calcoaceticus
kompickso sukeltomis
infekcijomis
7. | Atsitiktiniy iméiy, veikliuoju | CS2514- |1 2018- V3] Respublikiné | Marius
vaistiniu preparatu 2017-0004 | 002526-23 | Klaipedos Zolubas
kontrolivojamas tyrimas, ligonine, S.
skirtas pvertinti mtraveninio Néries g. 3,
Sulbaktamo-ETX2514 Klaipeda
veiksmingumg ir sauguma jo
skiriant pacientams,
sergantiems Acinetobacter
baumannii-calcoaceticus
komplekso sukeltomis
infekcijomis
8. | Atsitiktiniy im¢iy, veiklivoju | CS2514- | 2018- Vsl Vilniaus Gintautas
vaistiniu preparatu 2017-0004 | 002526-23 | universiteto Kekstas

kontrolivojamas tyrimas,
skirtas jvertinti intraveninio
Sulbaktamo-ETX2514
veiksminguma ir sauguma jo
skiriant pacientams,
sergantiems Acinetobacter
baumannii-calcoaceticus
komplekso sukeltomis
infekcijomis

ligoniné Santaros
kiinikos,
Santani$kiy g. 2,
Vilnius
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Atsitiktiniy 1méiy, dvigubai PP-CT02 2018~ Vi Auki bole
koduotas. placebu (01880-22 | sverkas™, Urbanavidien

kontrolinojamas, lvgiagreciy
grupiy tyrimas, skirtas iStirti 4
savaites du kartus per para
vartojamo XEN-DO501
poveikj glivkozés
koncentracijos kraujyje
sumazejimut, preparato
skiriant kartu su metforminu
2 tipo diabetu serganticms
pacientams

Zemaiciy g. 31.

Kaunas
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