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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. gruodžio 19 d. Nr. (1.4)1A-1257

	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 2012 m. gruodžio 19 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.
Viršininkas
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Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
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įsakymu Nr. (1.4)1A-1257
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.
	IIb fazės, iš dalies koduotas, atsitiktinių imčių, aktyviu lyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamas klinikinis tyrimas, skirtas fosaprepitanto farmakokinetikai/farmakodinamikai, toleravimui ir saugumui pediatriniams pacientams, apsaugant juos nuo emetogeniškos chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vėmimo (angl. CINV), ištirti
	0517-029
	2012-002340-24
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 7, Vilnius
	Lina Ragelienė

	2.
	Prospektyvusis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, II fazės, geriamojo ELND005, kaip papildomo palaikomojo gydymo, skiriamo sergantiesiems I tipo bipoliniu sutrikimu, saugumo ir veiksmingumo tyrimas
	ELND005-BPD201
	2012-001935-30
	VšĮ Respublikinės Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno r.
	Valdonė Matonienė

	3.
	Prospektyvusis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, II fazės, geriamojo ELND005, kaip papildomo palaikomojo gydymo, skiriamo sergantiesiems I tipo bipoliniu sutrikimu, saugumo ir veiksmingumo tyrimas
	ELND005-BPD201
	2012-001935-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Psichiatrijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Virginija Adomaitie-nė

	4.
	Prospektyvusis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, II fazės, geriamojo ELND005, kaip papildomo palaikomojo gydymo, skiriamo sergantiesiems I tipo bipoliniu sutrikimu, saugumo ir veiksmingumo tyrimas
	ELND005-BPD201
	2012-001935-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universitetas Elgesio medicinos institutas, Vydūno al. 4, Palanga
	Robertas Bunevičius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	Prospektyvusis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, II fazės, geriamojo ELND005, kaip papildomo palaikomojo gydymo, skiriamo sergantiesiems I tipo bipoliniu sutrikimu, saugumo ir veiksmingumo tyrimas
	ELND005-BPD201
	2012-001935-30
	VšĮ Žirmūnų psichikos sveikatos centras, Žirmūnų g. 67A, Vilnius
	Arūnas Germana-vičius

	6.
	III fazės tyrimas dinaciklibo arba ofatumumabo veiksmingumui ir saugumui asmenims su atsparia lėtine limfocitine leukemija įvertinti (protokolo nr. MK-7965-012-04, taip pat žinomas kaip DINACIKLIBAS (SCH 727965) protokolo nr. P07714AM2)
	7965-012
	2011-005186-20
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Regina Pileckytė

	7.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas įvairios gydymo trukmės tyrimas, siekiant įvertinti siponimodo (BAF312) veiksmingumą ir saugumą antrine progresuojančiąja išsėtine skleroze sergantiems pacientams
	CBAF312A2304
	2012-003056-36
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Valmantas Budrys

	8.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas įvairios gydymo trukmės tyrimas, siekiant įvertinti siponimodo (BAF312) veiksmingumą ir saugumą antrine progresuojančiąja išsėtine skleroze sergantiems pacientams
	CBAF312A2304
	2012-003056-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Daiva Rastenytė

	9.
	Daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas įvairios gydymo trukmės tyrimas, siekiant įvertinti siponimodo (BAF312) veiksmingumą ir saugumą antrine progresuojančiąja išsėtine skleroze sergantiems pacientams
	CBAF312A2304
	2012-003056-36
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Lina Malcienė

	10.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas daugiacentris BYM338 tyrimas, skiriant pacientams, kuriems yra kacheksija ir IV stadijos smulkialąstelinis plaučių vėžys ar III/IV stadijos kasos adenokarcinoma
	CBYM338X2202
	2010-024342-30
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Kęstutis Strupas

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	11.
	Atsitiktinės atrankos, placebu kontroliuojamas klinikinis tyrimas įvertinti širdies ir kraujagyslių sistemos išeitis po gydymo kartą per savaitę skiriamu eksenatidu 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams
	H8O-MC-GWDQ
	2010-021069-63
	VšĮ Ukmergės ligoninė, Vytauto g. 105, Ukmergė
	Audronė Augustė-nienė

	12.
	Geriamojo OctreolinTM veiksmingumas ir saugumas akromegalija sergantiems pacientams, kurie šiuo metu vartoja parenterinių somatostatino analogų
	CH-ACM-01
	2011-002912-10
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Lina Barsienė


_______________________________
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