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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2011 m. lapkričio  9 d. Nr. 1A-1077

	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. lapkričio 7 d. posėdžio protokolą Nr. 10:


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








      Gintautas Barcys
Parengė

D. Launikonytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 
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viršininko 2011 m. lapkričio 9 d.





 įsakymu Nr. 1A-1077
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. 
	Z7202 – vieną kartą per dieną lipinamo vaistinio pleistro su diklofenako dietilaminu (DEA), skiriamo lokaliam skausmui malšinti, veiksmingumas, toleravimas ir saugumas. Daugiacentris, tarptautinis, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių tyrimas.
	Nr. Z7202L03
	Nr. 2011-000725-69
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.J.Kalesinskas

	2. 
	Z7202 – vieną kartą per dieną lipinamo vaistinio pleistro su diklofenako dietilaminu (DEA), skiriamo lokaliam skausmui malšinti, veiksmingumas, toleravimas ir saugumas. Daugiacentris, tarptautinis, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių tyrimas.
	Nr. Z7202L03
	Nr. 2011-000725-69
	VšĮ Vilniaus greitosios pagalbos universitetinė ligoninė, Šiltnamių 29, Vilnius
	A.Pamerneckas

	3. 
	Z7202 – vieną kartą per dieną lipinamo vaistinio pleistro su diklofenako dietilaminu (DEA), skiriamo lokaliam skausmui malšinti, veiksmingumas, toleravimas ir saugumas. Daugiacentris, tarptautinis, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių tyrimas.
	Nr. Z7202L03
	Nr. 2011-000725-69
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Laisvės al. 17, Kaunas
	J.Belickas

	4. 
	Z7202 – vieną kartą per dieną lipinamo vaistinio pleistro su diklofenako dietilaminu (DEA), skiriamo lokaliam skausmui malšinti, veiksmingumas, toleravimas ir saugumas. Daugiacentris, tarptautinis, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių tyrimas.
	Nr. Z7202L03
	Nr. 2011-000725-69
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	V.Žegunis

	5. 
	Z7202 – vieną kartą per dieną lipinamo vaistinio pleistro su diklofenako dietilaminu (DEA), skiriamo lokaliam skausmui malšinti, veiksmingumas, toleravimas ir saugumas. Daugiacentris, tarptautinis, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių tyrimas.
	Nr. Z7202L03
	Nr. 2011-000725-69
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, S.Nėries 3, Klaipėda
	I.Riauba

	6. 
	Atviras podagros priepuolių malšinimo ir jų profilaktikos dažnai podagros priepuolius patiriantiems ligoniams, kuriems dėl kontraindikacijų, netolera-

vimo ar neveiksmingumo negali būti skiriamas NVNU ir (arba) kolchicinas, tyrimas (tyrimų CACZ885H356E2 ir CACZ 885H357E2 tęsinys)
	Nr. CACZ885H2357E3
	Nr. 2011-003414-17
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	7. 
	Atviras podagros priepuolių malšinimo ir jų profilaktikos dažnai podagros priepuolius patiriantiems ligoniams, kuriems dėl kontraindikacijų, netolera-

vimo ar neveiksmingumo negali būti skiriamas NVNU ir (arba) kolchicinas, tyrimas (tyrimų CACZ885H356E2 ir CACZ 885H357E2 tęsinys)
	Nr. CACZ885H2357E3
	Nr. 2011-003414-17
	VšĮ Šiaulių apskrities ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	R.Kaušienė

	8. 
	Atviras podagros priepuolių malšinimo ir jų profilaktikos dažnai podagros priepuolius patiriantiems ligoniams, kuriems dėl kontraindikacijų, netolera-

vimo ar neveiksmingumo negali būti skiriamas NVNU ir (arba) kolchicinas, tyrimas (tyrimų CACZ885H356E2 ir CACZ 885H357E2 tęsinys)
	Nr. CACZ885H2357E3
	Nr. 2011-003414-17
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	I.Šniuolienė

	9. 
	Atviras podagros priepuolių malšinimo ir jų profilaktikos dažnai podagros priepuolius patiriantiems ligoniams, kuriems dėl kontraindikacijų, netolera-

vimo ar neveiksmingumo negali būti skiriamas NVNU ir (arba) kolchicinas, tyrimas (tyrimų CACZ885H356E2 ir CACZ 885H357E2 tęsinys)
	Nr. CACZ885H2357E3
	Nr. 2011-003414-17
	VšĮ Nacionalinis Osteoporozės centras, A.Juozapavi-čiaus 3, Vilnius
	M.Tamulaitienė

	10. 
	Atviras podagros priepuolių malšinimo ir jų profilaktikos dažnai podagros priepuolius patiriantiems ligoniams, kuriems dėl kontraindikacijų, netolera-

vimo ar neveiksmingumo negali būti skiriamas NVNU ir (arba) kolchicinas, tyrimas (tyrimų CACZ885H356E2 ir CACZ 885H357E2 tęsinys)
	Nr. CACZ885H2357E3
	Nr. 2011-003414-17
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	A.Venalis

	11. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	H.Ramonas

	12. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių 2, Kaunas
	G.Rinkūnas

	13. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	UAB ,,Mano šeimos gydytojas“, Taikos pr. 119, Klaipėda 
	R.Radzevičienė

	14. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	UAB ,,Šeimos gydytojas“, Pylimo 9, Vilnius
	Ž.Bumbulienė

	15. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	D.Trumbeckas

	16. 
	12 savaičių, 4 fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas, skiriant asmenims, kuriems yra padidėjęs šlapimo pūslės aktyvumas, 8 mg fezoterodino veiksmingumui, lyginant su 4 mg fezoterodinu, patvirtinti
	Nr. A0221095
	Nr. 2010-024181-22
	UAB ,,Saulės šaimos medicinos centras“, Partizanų 27D, Kaunas
	A.Urbonienė

	17. 
	2 fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuoja-mas bosutinibo (PF-05208763) saugumo, klinikinio aktyvumo ir farmakokinetikos tyrimas, lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems autonomine dominantine policistine inkstų liga (ADPIL)
	Nr. B1871019
	Nr. 2010-023017-65
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	M.Miglinas

	18. 
	Atsitiktinių imčių klinikinis tyrimas, siekiant palyginti iki  ligos progresavimo tęsiamo palaikomojo gydymo po oda leidžiamu rituksimabu poveikį su vien pacientų stebėjimu sergantiesiems recidyvavusia ar atsparia, vangios eigos (indolentine) ne Hodžkino limfoma, kai pacientai baigė indukcinę imunochemoterapiją deriniais su rituksimabu bei pradinį 2 metų trukmės palaikomąjį gydymą po oda leidžiamu rituksimabu ir šis gydymas buvo veiksmingas
	Nr. MO25455
	Nr. 2010-023407-95
	Klaipėdos Jūrininkų ligoninė, Liepojos 45, Klaipėda
	M.Jurgutis

	19. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono (40/12,5 mg ir 40/25 mg) derinių veiksmingu-mui ir saugumui įvertinti, skiriant sergantiesiems II arba III laipsnio pirmine hipertenzija, kuriems nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio po gydymo TAK-491 40 mg monoterapija
	Nr. TAK-491 CLD_307
	Nr. 2011-000220-16
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių 2, Kaunas
	G.Gumbrevi-čius

	20. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono (40/12,5 mg ir 40/25 mg) derinių veiksmingu-mui ir saugumui įvertinti, skiriant sergantiesiems II arba III laipsnio pirmine hipertenzija, kuriems nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio po gydymo TAK-491 40 mg monoterapija
	Nr. TAK-491 CLD_307
	Nr. 2011-000220-16
	Privati klinika ,,Elite Medicale“, Savanorių 235, Kaunas
	D.A.Vasiliaus-kas

	21. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono (40/12,5 mg ir 40/25 mg) derinių veiksmingu-mui ir saugumui įvertinti, skiriant sergantiesiems II arba III laipsnio pirmine hipertenzija, kuriems nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio po gydymo TAK-491 40 mg monoterapija
	Nr. TAK-491 CLD_307
	Nr. 2011-000220-16
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninės viešoji įstaiga Kauno klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šlapikas

	22. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono (40/12,5 mg ir 40/25 mg) derinių veiksmingu-mui ir saugumui įvertinti, skiriant sergantiesiems II arba III laipsnio pirmine hipertenzija, kuriems nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio po gydymo TAK-491 40 mg monoterapija
	Nr. TAK-491 CLD_307
	Nr. 2011-000220-16
	UAB ,,Klinikiniai sprendimai“, Lukšio 3, Kaunas
	D.Lukšienė

	23. 
	III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas tyrimas fiksuotų dozių TAK-491 ir chlortalidono (40/12,5 mg ir 40/25 mg) derinių veiksmingu-mui ir saugumui įvertinti, skiriant sergantiesiems II arba III laipsnio pirmine hipertenzija, kuriems nepavyksta pasiekti tikslinio kraujospūdžio po gydymo TAK-491 40 mg monoterapija
	Nr. TAK-491 CLD_307
	Nr. 2011-000220-16
	UAB ,,Klinikiniai sprendimai“, Naujoji 48A, Alytus
	D.Stazdienė

	24. 
	Neatsitiktinių imčių, kartotinių dozių, trijų tiriamųjų vaistinių preparatų vartojimo laikotarpių, atviras, vienos sekos, vienos grupės tyrimas farmakokineti-niam dviejų QTI571 (imatinibo) dozių poveikiui kartu vartojamiems sildenafiliui ir bosentanui nustatyti plautine arterine hipertenzija (PAH) sergantiems ligoniams
	Nr. CQTI571A2102
	Nr. 2010-021344-17
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	S.Aidietienė

	25. 
	Atviras klinikinio CQTI571A2102 tyrimo tęsinys ilgalaikiam QTI571 (imatinibo) vartojimo saugumui, veiksmin-gumui ir toleravimui įvertinti sunkia plautine arterine hipertenzija sergantiems ligoniams
	Nr. CQTI571A2102E1
	Nr. 2010-021960-14
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	S.Aidietienė

	26. 
	3 fazės, daugiacentris, atviras tęstinis tyrimas įvertinti epratuzumabo saugumą ir toleravimą gydant sistemine raudonąja vilklige sergančius pacientus (EMBODY 4)
	Nr.SL0012
	Nr. 2010-020859-30
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	S.Stropuvienė


  _______________________________
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