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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. kovo 5 d. Nr. (1.4)1A-245

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 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 „Dėl Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo patvirtinimo“, 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2014 m. kovo 5 d. protokolą Nr. 1KL-2:

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.
Viršininkas








          Gintautas Barcys

Parengė
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PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2014 m. kovo 5 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-245
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.
	Atviras tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį DiaPep277® saugumą ir gydomąjį poveikį tiriamiesiems, kurie užbaigė dalyvavimą tyrime 1001
	1010
	2013-002775-17
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Romena Laukienė

	2.
	Atviras tyrimas, skirtas įvertinti ilgalaikį DiaPep277® saugumą ir gydomąjį poveikį tiriamiesiems, kurie užbaigė dalyvavimą tyrime 1001
	1010
	2013-002775-17
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rita Šulcaitė

	3.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti

	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Nijolė Vaitkienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Vilniaus rajono centrinė poliklinika, Laisvės pr. 79, Vilnius
	Teresa Volosevič

	5.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Pulmonologijos ir imunologijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Raimundas Sakalaus-kas

	6.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	UAB „VAKK“ – Dr. Kildos klinika, Gaižiūnų g. 3A, Kaunas
	Jolita Vėbrienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	7.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Vidaus ligų departamentas, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Violeta Matukienė

	8.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Utenos ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Violeta Griškevi-čienė

	9.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Konsultacijų poliklinika, Ligoninės g. 12, Alytus
	Artūras Kiziela


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	10.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Centro poliklinika, Diagnostikos centras, 
Pylimo g. 3/1, Vilnius
	Dalius Vaičius

	11.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Inga Davolienė

	12.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, 
V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Gitana Acutė

	13.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-

kas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	14.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Goda Denapienė

	15.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Giedrius Šimulionis

	16.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 
S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Arūnas Kančaus-kas

	17.
	Randomizuotas, aktyviai kontroliuojamas, dvigubai aklas ir atvirasis tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti TP05 3,2 g per parą dozės veiksmingumą, ilgalaikį saugumą ir toleravimą, gydant aktyvų opinį kolitą (OK)
	TP0503
	2013-000366-11
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Darius Kriukas

	18.
	II/III fazės randomizuotas klinikinis tyrimas, skirtas 
MK-5172 ir MK-8742 derinio saugumui ir veiksmingumui asmenims su lėtine hepatito C viruso infekcija ir lėtiniu inkstų nepakankamumu ištirti
	MK-5172-052
	2013-003858-25
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hepatologijos, gastroenterolo-gijos ir dietologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Edita Kazėnaitė

	19.
	II/III fazės randomizuotas klinikinis tyrimas, skirtas 
MK-5172 ir MK-8742 derinio saugumui ir veiksmingumui asmenims su lėtine hepatito C viruso infekcija ir lėtiniu inkstų nepakankamumu ištirti
	MK-5172-052
	2013-003858-25
	Infekcinių ligų ir tuberkuliozės ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Birutės g. 1, Vilnius
	Ligita Jančorienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	20.
	II/III fazės randomizuotas klinikinis tyrimas, skirtas 
MK-5172 ir MK-8742 derinio saugumui ir veiksmingumui asmenims su lėtine hepatito C viruso infekcija ir lėtiniu inkstų nepakankamumu ištirti
	MK-5172-052
	2013-003858-25
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Gastroenterolo-gijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas

	21.
	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, Eivenių g. 2, Kaunas
	Gintarė Šakalytė


_______________________________
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