VALSTYBINES VAISTY KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS )
DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

2016 m. LAodzcectvnd 19aKic. J1%5) 47~ 2855

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 | D¢l Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. vasario 4 d. protokolg Nr. 1KL-1 ir
2016 m. kovo 31 d. protokolg Nr. 1KL-3:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikiniy tyrimy centry sgrasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg pagal §io jsakymo 1 punkte
nurodyta sarasa.

Gintautas Barcys

Parengeé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

R. Marcinkeviditité



PATVIRTINTA

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos __

vir§ininko 2016 m. Featoeecried /A,

isakymu Nr /4 45/~£5%
KLINIKINIU VAISTINIY PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIU TYRIMU CENTRU
SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio preparato Protokolo | EudraCT Nr. Klinikinio Pagrindinio
Nr. tyrimo pavadinimas Nr. tyrimo centras | tyréjo vardas
(jstaigos ir pavardé
pavadinimas ir
adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | Greitesnio veikimo insulino NN1218- | 2014- Lietuvos Rasa
asparto veiksmingumas ir 4101 002568-33 | sveikatos Verkauskien
saugumas, lyginant su moksly é
NovoRapid®, abu skiriant universiteto
derinyje su insulinu degludeku 1 ligoniné
tipo diabetu sergantiems vaikams Kauno
ir paaugliams klinikos,
Eiveniy g. 2,
Kaunas
2. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, A409105 |2012- UAB Saulés Gediminas
dvigubai koduotas, veiklinoju g - 003721-22 | Seimos Urbonas
preparatu kontroliuojamas, medicinos
daugiacentris klubo ar kelio centras,
osteoartritu sergantiems Partizany g.
tiriamiesiems po oda 27D, Kaunas
$virk$¢iamo tanezumabo
ilgalaikio saugumo ir
veiksmingumo tyrimas
3. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, A409105 |2012- Vsl Vida
dvigubai koduotas, veikliuoju 8 003721-22 | Respublikiné | Basijokiené
preparatu kontroliuojamas, Siauliy
daugiacentris klubo ar kelio ligoniné, V.
osteoartritu sergantiems Kudirkos g.
tiriamiesiems po oda 99, Siauliai
Svirk§¢iamo tanezumabo
ilgalaikio saugumo ir
veiksmingumo tyrimas
4. | III fazés, atsitiktiniy im¢iy, A409105 | 2012- V3] Vilniaus Algirdas
dvigubai koduotas, veikliuoju 8 003721-22 | universiteto Venalis
preparatu kontroliuojamas, ligoninés
daugiacentris klubo ar kelio Santariskiy
osteoartritu sergantiems klinikos,
tirlamiesiems po oda Santariskiy g.
Svirk$¢iamo tanezumabo 2, Vilnius
ilgalaikio saugumo ir
veiksmingumo tyrimas




