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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. vasario 2 d. Nr. 1A - 96

	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 2011 m. vasario 1 d. posėdžio protokolą Nr. 1:


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.
Viršininkas
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 įsakymu Nr. 1A - 96
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. 
	Atsitiktinės atrankos, kontroliuojamas, kelių dozių, daugiacentris, adaptyvusis II ir III fazių tyrimas, kuriuo siekiama palyginti 4 gydymo propranololiu režimų (1 arba 3 mg/kg per parą, 3 arba 6 mėnesius) ir placebo (taikant duomenų dvigubo kodavimo metodą) poveikį kūdikiams, kuriems diagnozuotos proliferuojančios kūdikių hemangiomos (KH) ir reikia sisteminės terapijos
	Nr. V00400SB201
	Nr. 2009-013262-84
	Vilniaus universiteto vaikų ligoninė, Vaikų chirurgijos skyrius, Santariškių 7, Vilnius
	G.Verkauskas

	2. 
	Klinikinis II fazės B lėtine limfoleukemija sergančių, gydytų vyresnio amžiaus pacientų ar pacientų su lydinčiom ligom, gydymo rituksimabu ir gliukokortikoidais tyrimas
	Nr. LT-CLL-2s
	Nr. 2010-023205-35
	Vilniaus universiteto ligoninė Santariškių klinikos,  Santariškių 2, Vilnius
	L.Griškevičius

	3. 
	Daugiacentris, dviejų grupių, atsitiktinės atrankos, atviras, klinikinis, naujai atsiradusio diabeto tyrimas pacientams, kuriems atlikta inkstų transplantacija ir gaunantiems imunosupresinį gydymą Advagraf kartu su kortikosteroidais arba be jų
	Nr. PMR-EC-1211
	Nr. 2010-019638-28
	Vilniaus universiteto ligoninė Santariškių klinikos,  Urologijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	A.Želvys

	4. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	Šeškinės poliklinika, Šeškinės 24, Vilnius
	R.Jasaitė

	5. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	Šilutės psichinės sveikatos ir psichoterapi-jos centras, M.Jankaus 10, Šilutė
	L.Šiaudvytytė

	6. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	Lietuvos sveikatos mokslų universitetas, Vydūno al. 4, Palanga
	R.Bunevičius

	7. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	Žirmūnų psichinės sveikatos centras, Žirmūnų 67A, Vilnius
	A.Stakionienė

	8. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	UAB Neuromeda, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	D.Deltuvienė

	9. 
	Atsitiktinių imčių, 6 savaičių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lanksčių dozių, paralelinių grupių tyrimas litį ar divalproeksą vartojantiems pacientams papildant gydymą lurazidonu gydant bipolinio I tipo   sutrikimo depresiją asmenims, kuriems gydymas vien ličiu ar divalproeksu nebuvo efektyvus
	Nr. D1050292
	Nr. 2010-019778-34
	Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno rajonas
	V.Matonienė

	10. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno rajonas
	V.Matonienė

	11. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	UAB Neuromeda, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	D.Deltuvienė

	12. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	Žirmūnų psichinės sveikatos centras, Žirmūnų 67A, Vilnius
	A.Stakionienė

	13. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	Lietuvos sveikatos mokslų universitetas, Vydūno al. 4, Palanga
	R.Bunevičius

	14. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	Šilutės psichinės sveikatos ir psichoterapi-jos centras, M.Jankaus 10, Šilutė
	L.Šiaudvytytė

	15. 
	24 savaičių, lanksčios dozės, atviras tęstinis lurazidono tyrimas I tipo bipolinei depresijai gydyti
	Nr. D1050256
	Nr. 2008-007483-42
	Šeškinės poliklinika, Šeškinės 24, Vilnius
	R.Jasaitė

	16. 
	Du metodai, kuriuos taikant didinamas insulino lispro terapijos intensyvumas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems vien bazinio insulino terapijos ir geriamųjų vaistų nepakanka tinkamam gliukozės kiekiui kraujyje palaikyti
	Nr. F3Z-MC-IOQC
	Nr. 2010-021516-42
	Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės 31, Kaunas
	L.Radzevičienė

	17. 
	Du metodai, kuriuos taikant didinamas insulino lispro terapijos intensyvumas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems vien bazinio insulino terapijos ir geriamųjų vaistų nepakanka tinkamam gliukozės kiekiui kraujyje palaikyti
	Nr. F3Z-MC-IOQC
	Nr. 2010-021516-42
	Raseinių ligoninė, Ligoninės 4, Raseiniai
	R.Šulcaitė

	18. 
	Du metodai, kuriuos taikant didinamas insulino lispro terapijos intensyvumas 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriems vien bazinio insulino terapijos ir geriamųjų vaistų nepakanka tinkamam gliukozės kiekiui kraujyje palaikyti
	Nr. F3Z-MC-IOQC
	Nr. 2010-021516-42
	Ukmergės ligoninė, Vytauto 105, Ukmergė
	J.D.Kiškienė

	19. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Vilniaus universiteto onkologijos institutas, Chirurgijos klinika, Santariškių 1, Vilnius
	N.E.Samalavi-čius

	20. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Vilniaus miesto universitetinė ligoninė, Chirurgijos klinika, Antakalnio 57, Vilnius
	M.Lapinskas

	21. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Kauno 2-oji klinikinė ligoninė, Josvainių 2, Kaunas
	D.Venskutonis

	22. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	M.Kiudelis

	23. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	N.Kaselis

	24. 
	Daugiacentris, randomizuotas, dvigubai aklas, placebo kontroliuojamas tyrimas norint įvertinti po operacijos į veną leidžiamo ulimorelino saugumą ir efektyvumą, skirto pagreitinti žarnyno peristaltikos atstatymą pacientams, kuriems atlikta dalinė žarnų rezekcija
	Nr. TZP-101-CL-P008
	Nr. 2010-023229-38
	Klaipėdos ligoninė, Liepojos 45, Klaipėda
	A.Razbadaus-kas

	25. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių  trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	UAB Neuromeda, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	Z.Alseikienė

	26. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių  trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	Šilutės psichikos sveikatos ir psichoterapi-jos centras, M.Jankaus 10, Šilutė
	L.Šiaudvytytė

	27. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių  trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno rajonas
	V.Matonienė

	28. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių  trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	S.Rudžianskie-nė

	29. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, 12 savaičių trukmės, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas RO4917838 veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant antipsichotikais gydomiems pacientams, kurių patiriami šizofrenijos simptomai kontroliuojami nepakankamai, vėliau dalyvaujantiems 40 savaičių  trukmės dvigubai koduotame, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamame gydymo etape
	Nr. WN25306
	Nr. 2010-020616-11
	Šeškinės poliklinika, Šeškinės 24, Vilnius
	R.Jasaitė

	30. 
	Trečios fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių dviejų apremilasto (CC-10004) dozių veiksmingumo ir saugumo tyrimas, skiriant tiriamiesiems asmenims, kuriems yra aktyvus psoriazinis artritas ir bent vienas nustatytus reikalavimus atitinkantis psoriazinis pažeidimas
	Nr. CC-10004-PSA-004
	Nr. 2010-019941-24
	Panevėžio ligoninė, Smėlynės 25, Panevėžys
	V.Smilgienė

	31. 
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių klinikinis tyrimas, kuriuo siekiama palyginti po oda 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
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Bukauskienė
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