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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos

             Prie LIETUVOS RESPUBLIKOS 

      sveikatos apsaugos  ministerijos

                             viršininkas
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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2012 m. kovo 13 d. Nr. 1A-310

	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. kovo 6 d. protokolą Nr. 1KL-2:


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.
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įsakymu Nr. 1A-310

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.
	Ilgalaikis, daugiacentris, atviras, tęstinis lanksčiai parenkamų dozių tyrimas, skirtas tiriamiesiems, baigusiems dalyvavimą ankstesniame lurazidono tyrime
	D1050298
	2011-000682-12
	UAB „Neuromeda“, Tvirtovės al. 90A, Kaunas
	Mindaugas Jasulaitis

	2.
	Ilgalaikis, daugiacentris, atviras, tęstinis lanksčiai parenkamų dozių tyrimas, skirtas tiriamiesiems, baigusiems dalyvavimą ankstesniame lurazidono tyrime
	D1050298
	2011-000682-12
	UAB Šilutės psichinės sveikatos ir psichoterapijos centras, 

M. Jankaus g. 10, Šilutė
	Loreta Šiaudvytytė

	3.
	Ilgalaikis, daugiacentris, atviras, tęstinis lanksčiai parenkamų dozių tyrimas, skirtas tiriamiesiems, baigusiems dalyvavimą ankstesniame lurazidono tyrime
	D1050298
	2011-000682-12
	VšĮ Respublikinės Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno rajonas
	Valdonė Matonienė

	4.
	Ilgalaikis, daugiacentris, atviras, tęstinis lanksčiai parenkamų dozių tyrimas, skirtas tiriamiesiems, baigusiems dalyvavimą ankstesniame lurazidono tyrime
	D1050298
	2011-000682-12
	VšĮ Šeškinės poliklinika, Šeškinės g. 24, Vilnius
	Rasa Jasaitė

	5.
	I fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris, veikliais vaistiniais preparatais kontroliuojamas, lygiagrečių grupių tyrimas CMO1031, MabThera® ir Rituxan® farmakokinetikai ir farmakodinamikai įvertinti, skiriant sergančiosioms reumatoidiniu artritu
	CMO-11-02
	2011-002249-36
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	6.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Agnė Abraitienė

	7.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	Antakalnio poliklinika, Antakalnio g. 59, Vilnius
	Lina Zabulienė

	8.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Jūratė Lašienė

	9.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės g. 31, Kaunas
	Lina Radzevičie-nė

	10.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, 

Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Sakalaus-kienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	11.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	UAB „Kristavita“, P. Vaičiūno g. 15/ Vyčių g. 2, Jonava
	Kristina Baltramo-naitienė

	12.
	5 metų trukmės tyrimas glikemijos kontrolės trukmei palyginti, skiriant vildagliptiną derinyje su metforminu arba įprastinę monoterapiją metforminu, pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu ir anksčiau negydytiems vaistiniais preparatais nuo diabeto
	CLAF237A23156
	2011-003712-23
	V. Urbanavičiaus IĮ Endokrinologijos klinika, Žirmūnų g. 67A, Vilnius
	Vaidotas Urbanavi-čius

	13.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	UAB „Širdies namai“, 

M. Paco g. 7/2-1, Vilnius
	Jūratė Aganaus-kienė-Burkuvienė

	14.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Birutė Petrauskienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	15.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, II kardiologijos skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Arūnas Maksvytis

	16.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Kardiologijos ambulatorinis skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rimvydas Šlapikas

	17.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Kardiologijos klinika, Lėtinės išeminės širdies ligos sektorius, Eivenių g. 2, Kaunas)
	Marija Rūta Babarskienė

	18.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Robertas Mažutavi-čius


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	19.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Kėdainių ligoninė, Budrio g. 5, Kėdainiai
	Rita Miliūnienė

	20.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	UAB Žalgirio gatvės klinika, Žalgirio g. 48, Panevėžys
	Sigita Vanagienė

	21.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Lukšio g. 3, Kaunas
	Dalia Lukšienė

	22.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	UAB „Klinikiniai sprendimai“, Naujoji g. 48A, Alytus
	Danutė Strazdienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	23.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, I ambulatorinių konsultacijų skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Kordelija Stonkutė

	24.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Širdies aritmijų skyrius, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Sigutė Norkienė

	25.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Josvainių g. 2, Kaunas
	Leonė Čepinskienė

	26.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, reiškinių nustatymu paremtas kanakinumabo tyrimas, skiriant kas tris mėnesius po oda širdies ir kraujagyslių sistemos reiškinių pasikartojimo prevencijai miokardo infarktą patyrusiems pacientams, kurių būklė yra stabili ir kuriems yra padidėjęs djCRB kiekis
	CACZ885M2301
	2010-022970-14
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	27.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu koduotas pratęsimas iki 5 metų
	0822-018
	2011-005514-10
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Šeimos medicinos centras, Santariškių g. 2, Vilnius
	Vytautas Kasiulevi-čius

	28.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu koduotas pratęsimas iki 5 metų
	0822-018
	2011-005514-10
	VšĮ „Nacionalinis osteoporozės centras“, Juozapavičiaus g. 3-105, Vilnius
	Vidmantas Alekna

	29.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu koduotas pratęsimas iki 5 metų
	0822-018
	2011-005514-10
	UAB „Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių pr. 423, Kaunas
	Aurelija Krasauskie-nė

	30.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu koduotas pratęsimas iki 5 metų
	0822-018
	2011-005514-10
	UAB „Center for Clinical and Basic Research“ Ltd, Smėlio g. 20, Vilnius
	Agnė Abraitienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	31.
	III fazės, atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo, skirto įvertinti odanakatibo (MK-0822) saugumą ir efektyvumą mažinant lūžių riziką osteoporoze sergančioms moterims pomenopauziniame laikotarpyje, gydomomis vitaminu D ir kalciu koduotas pratęsimas iki 5 metų
	0822-018
	2011-005514-10
	VšĮ Kauno Dainavos poliklinika, Pramonės g. 31, Kaunas
	Lina Radzevičie-nė

	32.
	Atviras, vienos atšakos, tęstinis tyrimas ilgalaikio CT-P13 vartojimo veiksmingumui ir saugumui parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie tyrimo CT-P13 3.1 metu vartojo infliksimabą (Remicade arba CT-P13)
	CT-P13-3.2
	2011-004468-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Asta Baranaus-kaitė

	33.
	Atviras, vienos atšakos, tęstinis tyrimas ilgalaikio CT-P13 vartojimo veiksmingumui ir saugumui parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie tyrimo CT-P13 3.1 metu vartojo infliksimabą (Remicade arba CT-P13)
	CT-P13-3.2
	2011-004468-31
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Sigita Stropuvienė

	34.
	Atviras, vienos atšakos, tęstinis tyrimas ilgalaikio CT-P13 vartojimo veiksmingumui ir saugumui parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie tyrimo CT-P13 3.1 metu vartojo infliksimabą (Remicade arba CT-P13)
	CT-P13-3.2
	2011-004468-31
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Reumatologijos skyrius, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Loreta Bukauskie-nė

	35.
	Atviras, vienos atšakos, tęstinis tyrimas ilgalaikio CT-P13 vartojimo veiksmingumui ir saugumui parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie tyrimo CT-P13 3.1 metu vartojo infliksimabą (Remicade arba CT-P13)
	CT-P13-3.2
	2011-004468-31
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Vidaus ligų II skyrius, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Violeta Smilgienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	36.
	Atviras, vienos atšakos, tęstinis tyrimas ilgalaikio CT-P13 vartojimo veiksmingumui ir saugumui parodyti, skiriant kartu su metotreksatu sergantiems reumatoidiniu artritu, kurie tyrimo CT-P13 3.1 metu vartojo infliksimabą (Remicade arba CT-P13)
	CT-P13-3.2
	2011-004468-31
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, Vidaus ligų skyrius, 

V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Rasa Kaušienė

	37.
	3 fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas įvertinti keturių 12 savaičių trukmės gydymo epratuzumabu ciklų (iš viso 48 savaičių) saugumą ir veiksmingumą gydant vidutinio sunkumo ar sunkia sistemine raudonąja vilklige sergančius pacientus (EMBODY 1)
	SL0009
	2010-018563-41
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Roma Milašienė

	38.
	3 fazės, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas daugiacentris tyrimas įvertinti keturių 12 savaičių trukmės gydymo epratuzumabu ciklų (iš viso 48 savaičių) saugumą ir veiksmingumą gydant vidutinio sunkumo ar sunkia sistemine raudonąja vilklige sergančius pacientus (EMBODY 1)
	SL0009
	2010-018563-41
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	39.
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