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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 
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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. gruodžio 27 d. Nr. (1.4)1A-1367

	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 27 d. protokolą Nr. 1KL-11:


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.
Viršininko pavaduotojas, 

laikinai vykdantis viršininko funkcijas                                                       Žydrūnas Martinėnas
Parengė

D. Jaškulytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2013 m. gruodžio 27 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-1367
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.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	Privatus gydytojas, Šeimos klinika UAB „Aušvėja“, Verkių g. 29, 
12 korpusas, Vilnius
	Donatas Šlaitas

	2.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	Šeimos medicinos centras UAB „Šeimos gydytojas“, Pylimo g. 9, Vilnius
	Žana Bumbulie-nė

	3.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Ginekologijos skyrius, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Gediminas Mečėjus


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Henrikas Ramonas

	5.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė, Urologijos skyrius, Antakalnio g. 57, Vilnius
	Edmundas Štarolis

	6.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	7.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Gytis Rinkūnas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Darius Trumbec-kas

	9.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Klaipėdos sveikatos priežiūros centras, Taikos pr. 76, Klaipėda
	Irina Bondaren-ko

	10.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, paralelinių grupių, placebu ir aktyviai kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas solifenacino sukcinato, skiriamo kartu su mirabegronu, efektyvumui, saugumui ir toleravimui įvertinti palyginus su solifenacino sukcinato ir mirabegrono monoterapija gydant pacientus su hiperaktyvios šlapimo pūslės sindromu
	178-CL-101
	2012-005735-91
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Raimundas Venckus

	11.
	Atsitiktinės imties dvigubai koduotas lygiagrečių grupių placebu kontroliuojamas II fazės tyrimas, skirtas įvertinti dviejų LASAG inhaliacijų režimų ir placebo saugumą ir veiksmingumą, tris kartus per dieną skiriant suaugusiems pacientams, hospitalizuotiems dėl ūminės sunkios gripo formos
	Acti-INSP-001
	2012-004072-19
	Infekcinių ligų ir tuberkuliozės ligoninė, 

VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Birutės g. 1, Vilnius
	Arvydas Ambrozai-tis


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	Atsitiktinės imties dvigubai koduotas lygiagrečių grupių placebu kontroliuojamas II fazės tyrimas, skirtas įvertinti dviejų LASAG inhaliacijų režimų ir placebo saugumą ir veiksmingumą, tris kartus per dieną skiriant suaugusiems pacientams, hospitalizuotiems dėl ūminės sunkios gripo formos
	Acti-INSP-001
	2012-004072-19
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Infekcinių ligų klinika, Baltijos g. 120, Kaunas
	Auksė Mickienė

	13.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jūratė Aganaus-kienė Burkuvie-nė

	14.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Dalia Jarašūnie-nė

	15.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	Privatus medicinos centras „Širdies namai“, M. Paco g. 7/2-1, Vilnius
	Aleksan-dras Kibarskis

	16.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	Privatus medicinos centras „Kardivita“, Kolektyvo g. 13D, Vilnius
	Nerijus Misonis

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	17.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Ramūnas Unikas

	18.
	Trimetazidino veiksmingumas ir saugumas, skiriant sergantiesiems krūtinės angina, kuriems atlikta perkutaninė koronarinė intervencija. ATPCI tyrimas. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, kuriame tiriamasis vaistinis preparatas bus skiriamas 2–4 metus
	CL3-06790-010
	2010-022134-89
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Kardiologijos skyrius, Josvainių g. 2, Kaunas
	Leonė Čepinskie-nė

	19.
	III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo numatoma įvertinti ilgalaikį baricitinibo saugumą ir efektyvumą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	I4V-MC-JADY
	2012-003686-17
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Rasa Kaušienė

	20.
	III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo numatoma įvertinti ilgalaikį baricitinibo saugumą ir efektyvumą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	I4V-MC-JADY
	2012-003686-17
	UAB „VAKK“, Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Dalia Unikienė

	21.
	III fazės daugiacentris tyrimas, kuriuo numatoma įvertinti ilgalaikį baricitinibo saugumą ir efektyvumą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	I4V-MC-JADY
	2012-003686-17
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Loreta Bukaus-kienė

	22.
	Pacientų, dalyvavusių daugiacentriame, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame, tyrime (AN004T), siekiant įvertinti 2 dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams, ilgalaikis, iki 3 metų trukmės stebėjimo tyrimas
	AN005T
	2013-003881-15
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Pulmonologijos ir alergologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Audra Blažienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	23.
	Pacientų, dalyvavusių daugiacentriame, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame, tyrime (AN004T), siekiant įvertinti 2 dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams, ilgalaikis, iki 3 metų trukmės stebėjimo tyrimas
	AN005T
	2013-003881-15
	Alergologijos klinika UAB „Perspektyvos“, J. Franko g. 2A, Vilnius
	Rūta Dubakienė

	24.
	Pacientų, dalyvavusių daugiacentriame, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame, tyrime (AN004T), siekiant įvertinti 2 dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams, ilgalaikis, iki 3 metų trukmės stebėjimo tyrimas
	AN005T
	2013-003881-15
	Vilniaus miesto klinikinės ligoninės Antakalnio filialas, Alergologijos centras, Antakalnio g. 124, Vilnius
	Eduardas Razgaus-kas

	25.
	Pacientų, dalyvavusių daugiacentriame, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame, tyrime (AN004T), siekiant įvertinti 2 dozių AllerT, dalinai persidengiančių peptidų kombinacijos, gautų iš Bet v 1, efektyvumą ir toleravimą beržų žiedadulkėms alergiškiems suaugusiems pacientams, ilgalaikis, iki 3 metų trukmės stebėjimo tyrimas
	AN005T
	2013-003881-15
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Pulmonologijos ir imunologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Brigita Šitkaus-kienė

	26.
	Dvigubai aklas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, daugiacentris, III fazės tyrimas, skirtas palyginti 8 savaites vartojamos 9 mg budezonido dozės, 3 g. mesalazino dozės ir placebo saugumą bei toleravimą, pacientams, sergantiems limfocitiniu kolitu
	BUG-1/LMC
	2008-005994-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Gastroenterolo-gijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	27.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Respublikinė Kauno ligoninė, Bendrosios terapijos skyrius, Hipodromo g. 13, Kaunas
	Daina Sušinskie-nė

	28.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupų, placebu kontroliuojamas, nekintamos dozės tyrimas skirtas įvertinti brekspiprazolio (1 ir 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą senyvo amžiaus pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14571A
	2012-001361-32
	UAB „Romuvos klinika“, 

Rotušės a. 23, Kaunas
	Daiva Deltuvienė

	29.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	UAB „Romuvos klinika“, 

Rotušės a. 23, Kaunas
	Daiva Deltuvienė

	30.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	VšĮ Žirmūnų psichikos sveikatos centras, Žirmūnų g. 67A, Vilnius
	Arūnas Germana-vičius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	31.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lyginamasis III fazės tyrimas naujojo diperoksochlorato rūgšties tirpalo žaizdoms gydyti (DPOCL, DermaPro®) veiksmingumui įvertinti, palyginant su izotoniniu natrio chlorido 0.9 % tirpalu, skiriant pacientams, kurie turi diabetinių pėdos opų
	DT-DP-D3
	2012-005841-19
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Audronė Urbonienė

	32.
	Daugiacentris, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lyginamasis III fazės tyrimas naujojo diperoksochlorato rūgšties tirpalo žaizdoms gydyti (DPOCL, DermaPro®) veiksmingumui įvertinti, palyginant su izotoniniu natrio chlorido 0.9 % tirpalu, skiriant pacientams, kurie turi diabetinių pėdos opų
	DT-DP-D3
	2012-005841-19
	AB „Ortopedijos technika“, Partizanų g. 17/Savanorių pr. 284, Kaunas
	Vytautas Dargis


_______________________________
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