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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. gruodžio 5 d. Nr. (1.4)1A-1292

	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. gruodžio 3 d. protokolą Nr. 1KL-10:


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.
Viršininkas








          Gintautas Barcys

Parengė

D. Jaškulytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2013 m. gruodžio 5 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-1292
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, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių tyrimas, skirtas nustatyti PF-04950615 veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, skiriant tiriamiesiems, sergantiems pirmine hiperlipidemija arba mišria dislipidemija, kuriems gresia širdies ir kraujagyslių ligų pavojus
	B1481020
	2013-002643-28
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Dalia Jarašūnie-nė

	2.
	III fazės, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių tyrimas, skirtas nustatyti PF-04950615 veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, skiriant tiriamiesiems, sergantiems pirmine hiperlipidemija arba mišria dislipidemija, kuriems gresia širdies ir kraujagyslių ligų pavojus
	B1481020
	2013-002643-28
	Privati klinika „Elite Medicale“, Savanorių pr. 235, Kaunas
	Vytautas Grižas

	3.
	III fazės, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių tyrimas, skirtas nustatyti PF-04950615 veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, skiriant tiriamiesiems, sergantiems pirmine hiperlipidemija arba mišria dislipidemija, kuriems gresia širdies ir kraujagyslių ligų pavojus
	B1481020
	2013-002643-28
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Žaneta Petrulio-nienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	III fazės, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių tyrimas, skirtas nustatyti PF-04950615 veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, skiriant tiriamiesiems, sergantiems pirmine hiperlipidemija arba mišria dislipidemija, kuriems gresia širdies ir kraujagyslių ligų pavojus
	B1481020
	2013-002643-28
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavi-čienė

	5.
	3b fazės tęstinis PEGiliuoto rekombinantinio VIII faktoriaus (PEG-rFVIII; BAX 855) saugumo ir veiksmingumo tyrimas, skiriant kraujavimo profilaktikai anksčiau gydytiems pacientams, sergantiems sunkia hemofilija A
	261302
	2013-002236-24
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Laimonas Griškevi-čius

	6.
	3b fazės tęstinis PEGiliuoto rekombinantinio VIII faktoriaus (PEG-rFVIII; BAX 855) saugumo ir veiksmingumo tyrimas, skiriant kraujavimo profilaktikai anksčiau gydytiems pacientams, sergantiems sunkia hemofilija A
	261302
	2013-002236-24
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 4, Vilnius
	Lina Ragelienė

	7.
	Randomizuotas, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti SAR236553/REGN727 poveikį širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių atsiradimui pacientams, neseniai patyrusiems ūminį koronarinį sindromą
	EFC11570
	2011-005698-21
	Privati klinika „Elite Medicale“, Savanorių pr. 235, Kaunas
	Raimondas Kubilius

	8.
	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
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	Vanda Liesienė

	9.
	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 Antakalnio psichiatrijos konsultacijų centras, Antakalnio g. 84, Vilnius
	Gintautas Daubaras

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	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
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto Elgesio medicinos institutas, Vydūno al. 4, Palanga
	Robertas Bunevičius

	11.
	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
	UAB „Romuvos klinika“, 
Rotušės a. 23, Kaunas
	Vesta Steiblienė

	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
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Bendrosios terapijos ir diagnostikos skyrius, 
V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Vida Basijokie-nė

	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
	UAB „Vita Longa“, 
Panerių g. 121, Kaunas
	Jūratė Lašienė


_______________________________
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