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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2010 m. spalio 7 d. Nr. 1A - 1066

	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 Farmakologinio budrumo, geros laboratorinės ir geros klinikinės praktikos priežiūros komisijos 2010 m. spalio 5 d. posėdžio protokolą Nr. 8:


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.
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 įsakymu Nr. 

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. 
	Tyrimas kariprazino ilgalaikiam saugumui, toleravimui ir farmakokinetikai įvertinti, skiriant ligoniams, sergantiems šizofrenija
	Nr. RGH-MD-11
	Nr. 2010-018405-12
	Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai
	V.Matonienė

	2. 
	Tyrimas kariprazino ilgalaikiam saugumui, toleravimui ir farmakokinetikai įvertinti, skiriant ligoniams, sergantiems šizofrenija
	Nr. RGH-MD-11
	Nr. 2010-018405-12
	Šiaulių apskrities Psichiatrijos ligoninė, M.K.Čiurlio-nio 12, Šiauliai
	E.Mikaliūnas

	3. 
	Tyrimas kariprazino ilgalaikiam saugumui, toleravimui ir farmakokinetikai įvertinti, skiriant ligoniams, sergantiems šizofrenija
	Nr. RGH-MD-11
	Nr. 2010-018405-12
	Respublikinė Vilniaus psichiatrijos ligoninė, Parko 15, Vilnius
	V.Mačiulis

	4. 
	Tyrimas kariprazino ilgalaikiam saugumui, toleravimui ir farmakokinetikai įvertinti, skiriant ligoniams, sergantiems šizofrenija
	Nr. RGH-MD-11
	Nr. 2010-018405-12
	Vilniaus miesto psichikos sveikatos centras, Vasaros 5, Vilnius
	A.Germanavi-čius

	5. 
	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
	Nr. EFC11319
	Nr. 2009-012852-26
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	Ž.Petrulionienė

	6. 
	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
	Nr. EFC11319
	Nr. 2009-012852-26
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	G.Šakalytė

	7. 
	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
	Nr. EFC11319
	Nr. 2009-012852-26
	Saulės šeimos medicinos centras, Partizanų 27D, Kaunas
	A.Urbonienė

	8. 
	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
	Nr. EFC11319
	Nr. 2009-012852-26
	Kardiologijos ir reabilitacijos klinika, Rumpiškių 4, Klaipėda
	R.Kavaliauskie-nė

	9. 
	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
	Nr. EFC11319
	Nr. 2009-012852-26
	UAB Mano gydytojas, Nemuno 75-230, Panevėžys
	V.Kakariekienė

	10. 
	Daugiacentris tyrimas oseltamiviro saugumui įvertinti, skiriant jį į veną ligoniams sergantiems gripu, kurių amžius ≥ 13 metų
	Nr. NV25118
	Nr. 2010-020083-38
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Baltijos 120, Kaunas
	A.Mickienė

	11. 
	Daugiacentris tyrimas oseltamiviro saugumui įvertinti, skiriant jį į veną ligoniams sergantiems gripu, kurių amžius ≥ 13 metų
	Nr. NV25118
	Nr. 2010-020083-38
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Baltijos 120, Kaunas
	G.Levinienė

	12. 
	Daugiacentris tyrimas oseltamiviro saugumui įvertinti, skiriant jį į veną ligoniams sergantiems gripu, kurių amžius ≥ 13 metų
	Nr. NV25118
	Nr. 2010-020083-38
	Respublikinė tuberkuliozės ir infekcinių ligų universitetinė ligoninė, Birutės 1/20, Vilnius
	R.Matulionytė

	13. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama palyginti po oda ir į veną švirkščiamo tocilizumabo saugumą ir efektyvumą vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu sergančių pacientų klinikinei būklei, kartu vartojant įprastinius ligos eigą modifikuojančius vaistus nuo reumatoidinio artrito
	Nr. WA22762
	Nr. 2010-018375-22
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	14. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama palyginti po oda ir į veną švirkščiamo tocilizumabo saugumą ir efektyvumą vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu sergančių pacientų klinikinei būklei, kartu vartojant įprastinius ligos eigą modifikuojančius vaistus nuo reumatoidinio artrito
	Nr. WA22762
	Nr. 2010-018375-22
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	A.Venalis

	15. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama palyginti po oda ir į veną švirkščiamo tocilizumabo saugumą ir efektyvumą vidutinio sunkumo arba sunkiu reumatoidiniu artritu sergančių pacientų klinikinei būklei, kartu vartojant įprastinius ligos eigą modifikuojančius vaistus nuo reumatoidinio artrito
	Nr. WA22762
	Nr. 2010-018375-22
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė

	16. 
	Tarptautinis, multicentrinis, atviras klinikinio tyrimo MS-LAQ-302 (BRAVO) pratęsimas, norint įvertinti ilgalaikį, vienos 0,6 mg lakvinimodo dozės, geriamos kartą per dieną saugumą, toleravimą ir efektyvumą pacientams, sergantiems recidyvuojančia išsėtine skleroze
	Nr. MS-LAQ-302E
	Nr. 2009-015815-42
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	S.Ščeponavičiū-tė

	17. 
	Tarptautinis, multicentrinis, atviras klinikinio tyrimo MS-LAQ-302 (BRAVO) pratęsimas, norint įvertinti ilgalaikį, vienos 0,6 mg lakvinimodo dozės, geriamos kartą per dieną saugumą, toleravimą ir efektyvumą pacientams, sergantiems recidyvuojančia išsėtine skleroze
	Nr. MS-LAQ-302E
	Nr. 2009-015815-42
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	D.Rastenytė

	18. 
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti diltiazemo hidrochlorido kremo saugumą ir efektyvumą pacientams, sergantiems išeinamosios angos įplėša
	Nr. D-AF-09
	Nr. 2008-005172-26
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	K.Adamonis

	19. 
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti diltiazemo hidrochlorido kremo saugumą ir efektyvumą pacientams, sergantiems išeinamosios angos įplėša
	Nr. D-AF-09
	Nr. 2008-005172-26
	UAB ,,Baltijos ir Amerikos terapijos ir chirurgijos klinika“, Nemenčinės pl. 54a, Vilnius
	A.Buinevičiūtė

	20. 
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti diltiazemo hidrochlorido kremo saugumą ir efektyvumą pacientams, sergantiems išeinamosios angos įplėša
	Nr. D-AF-09
	Nr. 2008-005172-26
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	A.Gegužis

	21. 
	Randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti diltiazemo hidrochlorido kremo saugumą ir efektyvumą pacientams, sergantiems išeinamosios angos įplėša
	Nr. D-AF-09
	Nr. 2008-005172-26
	Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	N.Kaselis

	22. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dinatrio fostamatinibo tyrimas, skiriant jį dviem dozavimo režimais sergantiesiems reumatoidiniu artritu, kurių atsakas į gydymą ligos eigą modifikuojančiais priešreumatiniais vaistiniais preparatais yra nepakankamas
	Nr. D4300C00002
	Nr. 2010-020744-35
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Bukauskienė

	23. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dinatrio fostamatinibo tyrimas, skiriant jį dviem dozavimo režimais sergantiesiems reumatoidiniu artritu, kurių atsakas į gydymą ligos eigą modifikuojančiais priešreumatiniais vaistiniais preparatais yra nepakankamas
	Nr. D4300C00002
	Nr. 2010-020744-35
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	24. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dinatrio fostamatinibo tyrimas, skiriant jį dviem dozavimo režimais sergantiesiems reumatoidiniu artritu, kurių atsakas į gydymą ligos eigą modifikuojančiais priešreumatiniais vaistiniais preparatais yra nepakankamas
	Nr. D4300C00002
	Nr. 2010-020744-35
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė

	25. 
	Ilgalaikis tęstinis tyrimas dinatrio fostamatinibo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu
	Nr. D4300C00005
	Nr. 2010-020892-22
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	V.Basijokienė

	26. 
	Ilgalaikis tęstinis tyrimas dinatrio fostamatinibo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu
	Nr. D4300C00005
	Nr. 2010-020892-22
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	27. 
	Ilgalaikis tęstinis tyrimas dinatrio fostamatinibo saugumui ir veiksmingumui įvertinti, skiriant sergantiesiems reumatoidiniu artritu
	Nr. D4300C00005
	Nr. 2010-020892-22
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Bukauskienė

	28. 
	II fazės, tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinės atrankos atviras tyrimas palyginti geriamąjį steroidinį sulfatazės inhibitorių BN83495 su megestrolio acetatu (MA), skiriamu išplitusiu ar recidyvuojančiu endometriumo vėžiu sergančioms moterims
	Nr. X-55-58064-004
	Nr. 2009-010613-68
	Vilniaus universiteto Onkologijos institutas, Santariškių 1, Vilnius
	V. Ostapenko

	29. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, viengubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti „Anagrelide retard“ veiksmingumą ir saugumą prieš placebą rizikos grupės pacientams, kuriems nustatyta esencialinė trombocitemija
	Nr. AOP 13007
	Nr. 2009-017095-24
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	L.Griškevičius

	30. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, viengubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti „Anagrelide retard“ veiksmingumą ir saugumą prieš placebą rizikos grupės pacientams, kuriems nustatyta esencialinė trombocitemija
	Nr. AOP 13007
	Nr. 2009-017095-24
	Klaipėdos ligoninė, Liepojos 45, Klaipėda
	M.Jurgutis

	31. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, daugiacentris, viengubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti „Anagrelide retard“ veiksmingumą ir saugumą prieš placebą rizikos grupės pacientams, kuriems nustatyta esencialinė trombocitemija
	Nr. AOP 13007
	Nr. 2009-017095-24
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Gerbutavičius

	32. 
	III fazės, atsitiktinės atrankos, daugiacentris, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti kartą per savaitę skiriamą paklitakselį su ramucirumabo (IMC-1121B) vaistiniu produktu ar be jo, metastazavusia skrandžio adenokarcinoma sergantiems pacientams, atspariems pirmos eilės gydymui platinos preparatais ir fluoropirimidinu, bei pacientams, kuriems po šio gydymo liga progresavo
	Nr. IMCL CP12-0922
	Nr. 2010-020426-18
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Onkologijos departament-as, Liepojos 49, Klaipėda
	A.Česas
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