VALSTYBINES VAISTU; ffONTRQLES TARNYBOS
- PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS '
SVEIKATOS APSAUGOS MIN ISTERIJOS

VIRSININKAS

ISAKYMAS
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2019 m. vasario 77 d. Nr. //9’/%4’»{5

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrlmq liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprasSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguZés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrlma, liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos aprafo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Khmklmq tyrimy tarybos posédzio 2019 m. vasario 1 d. protokolg Nr. 1KL-1:

L. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sarasa
(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

jstatymo nusta 4 tvarka

Gintautas Barcys

Parenge :
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté
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- prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos

vir§ininko 2019 m. vasario #7°d.

isakymuNr. ,Z2o )08/ v
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRY
SARASAS
Eil. | Klinikinio vaistinio preparato Protokolo EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. centras (jstaigos | tyr&jo vardas ir
pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Atsitiktiniy im&iy, dvigubai | PP-CT02 2018- Vsl Lina
koduotas, placebu 001880-22 | ,,KAROLINISKI | Zabuliene
kontroliuojamas, lygiagre¢iy U
grupiy tyrimas, skirtas iStirti POLIKLINIKA®,
4 savaites du kartus per parg L. Asanavidiiités
vartojamo XEN-D0501 g. 27A, Vilnius
poveikj gliukozés
koncentracijos kraujyje
sumazéjimui, preparato
skiriant kartu su metforminu
2 tipo diabetu sergantiems
pacientams
2. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai | PP-CT02 2018- V3] Kedainiy Biruté
koduotas, placebu 001880-22 | ligoning, Budrio | Zilaitiené
kontrolivojamas, lygiagreciy g. 5, Kédainiai
grupiy tyrimas, skirtas istirti ‘
4 savaites du kartus per parg
vartojamo XEN-D0501
poveikj gliukozés
koncentracijos kraujyje
sumazéjimui, preparato
skiriant kartu su metforminu
2 tipo diabetu sergantiems
pacientams
3. | Atsitiktiniy iméiy, dvigubai | PP-CT02 2018- V3] Vilniaus Agné
koduotas, placebu ' 001880-22 | universiteto Abraitiené
kontroliuojamas, lygiagre¢iy ligoniné Santaros
grupiy tyrimas, skirtas istirti klinikos,
4 savaites du kartus per parg Santariskiy g. 2,
vartojamo XEN-D0501 Vilnius
poveiki gliukozés
koncentracuos kraujyje
sumazejimui, preparato
skiriant kartu su metforminu
2 tipo diabetu sergantiems
pacientams




