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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. rugsėjo 30 d. Nr. 1A-957

	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 2011 m. rugsėjo 30 d. posėdžio protokolą Nr. 9:


1. T v i r t i n u  Vaistinių preparatų klinikinių tyrimų ir tyrimo 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

Ž. Kazlienė
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įsakymu Nr. 1A-957

VAISTINIŲ PREPARATŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ IR TYRIMO CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio tyrimo pavadinimas
	Protoko-lo Nr.
	EudraCT Nr.
	Tyrimo centras (Klinikinio tyrimo vieta (įstaigos pavadinimas) ir adresas)
	Pagrindinis tyrėjas

	1. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas ferumoksitolio saugumo, veiksmingumo ir farmakokinetikos tyrimas, lyginant su geriamąja geležimi, skiriant, nustačius geležies stokos anemiją vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga, kai reikia dializių
	AMAG-FER-CKD-251
	2010-019387-37
	Vilniaus Universiteti-nė vaikų ligoninė, Santariškių g. 4, Vilnius


	Augustina Jankauskienė

	2. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas ferumoksitolio saugumo, veiksmingumo ir farmakokinetikos tyrimas, lyginant su geriamąja geležimi, skiriant, nustačius geležies stokos anemiją vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga, kai nereikia dializių
	AMAG-FER-CKD-252
	2010-019388-12
	Vilniaus Universiteti-nė vaikų ligoninė, Santariškių g. 4, Vilnius


	Augustina Jankauskienė

	3. 
	Atsitiktinių imčių, atviras, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas ferumoksitolio saugumo, veiksmingumo ir farmakokinetikos tyrimas, lyginant su geriamąja geležimi, skiriant, nustačius geležies stokos anemiją vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga, kai nereikia dializių
	AMAG-FER-CKD-252
	2010-019388-12
	Klaipėdos vaikų ligoninė, K. Donelaičio g. 7, Klaipėda


	Eglė Aužbikavičienė

	4. 
	Atviras, tęstinis ferumositolio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, skiriant epizodiškai, nustačius geležies stokos anemiją vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga
	AMAG-FER-CDK-253
	2010-019550-40
	Vilniaus Universiteti-nė vaikų ligoninė, Santariškių g. 4, Vilnius


	Augustina Jankauskienė

	5. 
	Atviras, tęstinis ferumositolio saugumo ir veiksmingumo tyrimas, skiriant epizodiškai, nustačius geležies stokos anemiją vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga
	AMAG-FER-CDK-253
	2010-019550-40
	Klaipėdos vaikų ligoninė, K. Donelaičio g. 7, Klaipėda


	Eglė Aužbikavičienė

	6. 
	3 fazės, daugiacentris, atviras tęstinis tyrimas įvertinti epratuzumabo saugumą ir toleravimą gydant sistemine raudonąja vilklige sergančius pacientus (EMBODY 4)
	SL0012
	2010-020859-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė Viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	Asta Baranauskaitė

	7. 
	3 fazės, daugiacentris, atviras tęstinis tyrimas įvertinti epratuzumabo saugumą ir toleravimą gydant sistemine raudonąja vilklige sergančius pacientus (EMBODY 4)
	SL0012
	2010-020859-30
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Loreta Bukauskienė

	8. 
	Atviras, perspektyvinis, daugiacentris, tarptautinis, apžvalginis 6 mėnesių trukmės klinikinis tyrimas skirtas šizofrenija sergantiems pacientams, pereinant nuo anksčiau taikyto nesėkmingo gydymo geriamaisiais ar ilgai veikiančiais injekciniais antipsichotiniais vaistais į lanksčiai dozuojamą paliperidono palmitatą
	R092670SCH3010
	2009-018022-30
	Antakalnio psichiatrijos konsultacijų centras, Antakalnio g. 84, Vilnius
	Gintautas Daubaras

	9. 
	Atviras, perspektyvinis, daugiacentris, tarptautinis, apžvalginis 6 mėnesių trukmės klinikinis tyrimas skirtas šizofrenija sergantiems pacientams, pereinant nuo anksčiau taikyto nesėkmingo gydymo geriamaisiais ar ilgai veikiančiais injekciniais antipsichotiniais vaistais į lanksčiai dozuojamą paliperidono palmitatą
	R092670SCH3010
	2009-018022-30
	Viešoji įstaiga Centro poliklinika, Psichikos sveikatos klinika, Kauno g. 37/59, Vilnius 
	Marija Janulionienė

	10. 
	Atviras, perspektyvinis, daugiacentris, tarptautinis, apžvalginis 6 mėnesių trukmės klinikinis tyrimas skirtas šizofrenija sergantiems pacientams, pereinant nuo anksčiau taikyto nesėkmingo gydymo geriamaisiais ar ilgai veikiančiais injekciniais antipsichotiniais vaistais į lanksčiai dozuojamą paliperidono palmitatą
	R092670SCH3010
	2009-018022-30
	Viešoji įstaiga Vilniaus psichoterapi-jos ir psichoanali-zės centras, Nemuno g. 75, Panevėžys
	Violeta Šimanauskaitė

	11. 
	Atviras, perspektyvinis, daugiacentris, tarptautinis, apžvalginis 6 mėnesių trukmės klinikinis tyrimas skirtas šizofrenija sergantiems pacientams, pereinant nuo anksčiau taikyto nesėkmingo gydymo geriamaisiais ar ilgai veikiančiais injekciniais antipsichotiniais vaistais į lanksčiai dozuojamą paliperidono palmitatą
	R092670SCH3010
	2009-018022-30
	Viešoji įstaiga Klaipėdos psichikos sveikatos centras, Galinio Pylimo g. 3-B, Klaipėda 
	Svetlana Babaš

	12. 
	Atviras, perspektyvinis, daugiacentris, tarptautinis, apžvalginis 6 mėnesių trukmės klinikinis tyrimas skirtas šizofrenija sergantiems pacientams, pereinant nuo anksčiau taikyto nesėkmingo gydymo geriamaisiais ar ilgai veikiančiais injekciniais antipsichotiniais vaistais į lanksčiai dozuojamą paliperidono palmitatą
	R092670SCH3010
	2009-018022-30
	Šiaulių ligoninės filialas Psichiatrijos ligoninė, M. K. Čiurlionio g. 12, Šiauliai
	Eugenijus Mikaliūnas

	13. v
	III fazės tyrimas lapatinibo derinio su trastuzumabu ir aromatazės inhibitoriumi (AI), trastuzumabo derinio su AI ir laptinibo derinio su AI saugumui ir veiksmingumui palyginti, skiriant pirmaeiliam gydymui moterims po menopauzės, sergančioms hormonų receptoriams teigiamu, HER2 teigiamu metastazavusiu krūties vėžiu (MKV), kai yra taikytas neoadjuvantinis ir (arba) adjuvantinis gydymas trastuzumabu ir endokrinine terapija
	EGF114299
	2010-019577-16
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių g. 1, Vilnius


	Rūta Grigienė

	14. v
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, sluoksniuotasis, daugiacentris tyrimas įprastinei ir didelei oseltamiviro dozėms įvertinti, skiriant pacientų, kurių imuninė sistema nusilpusi, gripui gydyti
	NV20234
	2006-002468-24
	Viešoji įstaiga Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Aidas Kaušas

	15. v
	Dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, sluoksniuotasis, daugiacentris tyrimas įprastinei ir didelei oseltamiviro dozėms įvertinti, skiriant pacientų, kurių imuninė sistema nusilpusi, gripui gydyti
	NV20234
	2006-002468-24
	Viešoji įstaiga Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Rasa Girdžiūnienė

	16. v
	III fazės, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas V212 saugumui ir veiksmingumui įvertinti suaugusiems pacientams su solidiniais navikais arba onkohematologine liga
	V212-011
	2010-023156-89
	Viešoji įstaiga Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Alvydas Česas

	17. v
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių, daugiacentris tyrimas, kuriame bus vertinamas liksisenatido poveikis širdies ir kraujagyslių ligų išeitims, preparatą skiriant sergantiems antrojo tipo cukriniu diabetu pacientams ir kuriems pasireiškė ūmus koronarinis sindromas
	EFC11319
	2009-012852-26
	A. Navicko konsultacinė poliklinika, Kretingos g. 65, Klaipėda
	Rima Zarankienė


______________________________


[image: image2.wmf] 

_1051618218.doc



