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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 aprao, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apra$o patvirtinimo*, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2016 m. kovo 3 d. protokolg Nr. 1KL-2:

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
nurodytg sarasg.

Virsininko pavaduoto

laikinai vykdantis vir$ Zydriinas Martinénas

Parenge
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté

PV



PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2016 m. 22> &  d.

isakymu Nr. /%) /o7~ //E

KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATUY 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. | AZD9291, negriztamas EGFR- | TREM 2015- Nacionalinis Saulius
TKI, tyrimas skiriant jj 000307-10 | vézio Cicénas
pacientams sergantiems institutas,
nesmulkialgsteliniu plauciy Onkochirurgij
veéziu, kuriy liga atsinaujino 0s centras,
mutavus EGFR po ankstesnio Santariskiy g.
gydymo su EGFR-TKI, kartu 1, Vilnius
atliekant iSsamius praktinio
pritaikymo tyrimus

2. | Rivaroksabano ir placebo RIVARO | 2014- V3] Vilniaus Zita
palyginimas maZinant veninés XDVT30 | 000305-13 | universiteto Butkiené
tromboembolijos rizikg sunkiai | 02/BAYS ligoninés
sergantiems pacientams po 9- Santariskiy
iSra8ymo i$ ligoninés 7939/172 klinikos, II
(MARINER) 61 vidaus ligy

diagnostikos
skyrius,
Kairiukséio g.
2, Vilnius

3. | Baigéiy tyrimas vartojant D5881C0O | 2014- V3] Vida
statinus isliekancios rizikos 0004 001069-28 | Respublikiné | Medzevi¢ien
sumaz¢jimui jvertinti po Kauno e
ilgalaikio EpaNova skyrimo ligoning,
pacientams, kuriems yra didelé Kardiologijos
Sirdies ir kraujagysliy sistemos skyrius,
reiSkiniy rizika ir Hipodromo g.
hipertrigliceridemija 13, Kaunas
(STRENGTH)

4. | Baigciy tyrimas vartojant D5881C0 | 2014- V3] Siauliy Ausra
statinus i8liekancios rizikos 0004 001069-28 | centro Dambrauska
sumaz¢jimui jvertinti po poliklinika, ite
ilgalaikio EpaNova skyrimo Kardiologijos
pacientams, kuriems yra didelé skyrius,

Sirdies ir kraujagysliy sistemos Vytauto g.
reikiniy rizika ir 101, Siauliai
hipertrigliceridemija

(STRENGTH)




2 3 4 5 6
Baig¢iy tyrimas vartojant D5881C0 | 2014- UAB ,,VITA Gintaré
statinus i§liekancios rizikos 0004 001069-28 | SIMPLEX Sakalyte
sumazéjimui jvertinti po SPECIALIST
ilgalaikio EpaNova skyrimo Al“, Vytenio
pacientams, kuriems yra didelé g. 16, Prienai
Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reiskiniy rizika ir
hipertrigliceridemija
(STRENGTH) ,
Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CQVM14 | 2015- VSI CENTRO | Dalius
52 savaiéiy tiriamojo vaistinio 9B2301 002529-21 | POLIKLINIK | Vaicius
preparato vartojimo, dvigubai A, Pylimo g.
koduotas, trigubai maskuotas, 3, Vilnius
lygiagreciy grupiy tyrimas
QMF149 veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, lyginant su
mometazono furoatu, skiriant
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- Vs3] Stanislovas
52 savaiciy tiriamojo vaistinio 9B2301 002529-21 | Respublikiné | NaudZilinas
preparato vartojimo, dvigubai Siauliy
koduotas, trigubai maskuotas, ligoniné,
lygiagreciy grupiy tyrimas V. Kudirkos g.
QMF149 veiksmingumui ir 99, Siauliai
saugumui jvertinti, lyginant su ‘
mometazono furoatu, skiriant
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy iméiy, | CQVM14 | 2015- UAB CD8 Jurate
52 savaiéiy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | klinika, Staikiiniené
lygiagrediy grupiy, aktyviai Savanoriy pr.
kontroliuojamas tyrimas 245, Kaunas
QVM149 ir QMF149
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma
Daugiacentris, atsitiktiniy im¢iy, | CQVM14 | 2015- UAB Tomas
52 savaiciy, dvigubai koduotas, | 9B2302 002899-25 | ,,Kardiolita®, Slomskis
lygiagreciy grupiy, aktyviai Laisvés pr.
kontroliuojamas tyrimas 64A,Vilnius

QVM149 ir QMF149
veiksmingumui ir saugumui
palyginti, skiriant pacientams,
sergantiesiems astma




