\g(\) KON}

= %o, VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS

z 'i PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS
7 5 SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERLJOS
, 2 VIRSININKAS
ISAKYMAS

DEL LEIDIMU ATLIKTI KLINIKIN] VAISTINIO PREPARATO TYRIMA ISDAVIMO

ot
2018 mfruesejo F d. Ni, 7z /72 =5

Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrima i¥davimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 _ Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrima iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédZio 2018 m. rugséjo 21 d. protokolg Nr. 1KL-8:

I.Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasa
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali buti skundziamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
]statymo nustatyta tvarka.
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KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU

SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
adresas)
1 2 3 4 5 6

1. | Atsitiktiniy im&iy, OP-103 2016- V3l Vilniaus Valdas
kontroliuojamas, atviras, 003517-95 | universiteto Pecelitinas
I fazés, ' ligoniné Santaros
melflufeno/deksametazon klinikos,
o palyginimo su Santariskiy g. 2,
pomalidomidu/deksameta Vilnius
zonu tyrimas pacientams,
kuriems pasireiské
gydymui atsparios
dauginés mielomos
atkrytis, kai gydymas
lenalidomidu buvo
-neveiksmingas

2. | Atsitiktiniy im¢iy, OP-103 2016- Lietuvos Milda
kontroliuojamas, atviras, 003517-95 | sveikatos moksly | Rudzianskien
III fazés, universiteto é

melflufeno/deksametazon
o palyginimo su
pomalidomidu/deksameta
zonu tyrimas pacientams,
kuriems pasireiské
gydymui atsparios
dauginés mielomos
atkrytis, kai gydymas
lenalidomidu buvo
neveiksmingas

ligoniné Kauno
klinikos, Eiveniy
g. 2, Kaunas




