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	Valstybinės vaistų  kontrolės tarnybos
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      sveikatos apsaugos  ministerijos

                             viršininkas


0
1

	
	

	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. vasario 6 d. Nr. (1.4)1A-122

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo 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 „Dėl Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo patvirtinimo“, 19 punktu bei atsižvelgdamas į Klinikinių tyrimų tarybos posėdžio 2014 m. vasario 5 d. protokolą Nr. 1KL-1:

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








          Gintautas Barcys

Parengė
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PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2014 m. vasario 6 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-122
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.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	UAB Klinikinių tyrimų centras, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	2.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	3.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	UAB „Kristavita“, Vaičiūno g. 15/Vyčių g. 2, Jonava
	Kristina Baltramo-naitienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	VšĮ Kėdainių ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Budrio g. 5, Kėdainiai
	Birutė Žilaitienė

	5.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	VšĮ Utenos ligoninė, Aukštakalnio g. 3, Utena
	Audronė Vėlavičie-nė

	6.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	UAB „Mano gydytojas“, Nemuno g. 75-230, Panevėžys
	Vaida Kakarie-kienė

	7.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 3 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir vien tik insulino glargino bei vien tik liksizenatido veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant greta metformino sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12404
	2013-003131-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Endokrinologi-jos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Jūratė Lašienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	8.
	III fazės, atsitiktinės atrankos, daugiacentris, dvigubai aklas, aktyviai kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti dviejų anagrelido preparatų veiksmingumą ir saugumą pirmine trombocitemija sergantiems pacientams (TEAM-ET 2.0)
	AOP18007
	2013-003410-41
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Onkologijos ir hematologijos klinika, Hematologijos skyrius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Rolandas Gerbutavi-čius

	9.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 2 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir insulino glargino veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant metforminą vartojantimes arba nevartojantiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12405
	2013-003132-79
	UAB Klinikinių tyrimų centras, Smėlio g. 20, Vilnius
	Žydrūnė Visockienė

	10.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 2 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir insulino glargino veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant metforminą vartojantimes arba nevartojantiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12405
	2013-003132-79
	UAB „Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų g. 27D, Kaunas
	Gediminas Urbonas

	11.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 2 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir insulino glargino veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant metforminą vartojantimes arba nevartojantiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12405
	2013-003132-79
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Konsultacinė poliklinika 
H. Manto g. 49, Klaipėda
	Sigita Gailiūnie-nė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	12.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 2 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir insulino glargino veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant metforminą vartojantimes arba nevartojantiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12405
	2013-003132-79
	VšĮ Kėdainių ligoninė, Konsultacinė poliklinika, Budrio g. 5, Kėdainiai
	Birutė Žilaitienė

	13.
	Atsitiktinių imčių, 30 savaičių, aktyviai kontroliuojamas, atviras, 2 tiriamųjų atšakų, lygiagrečių grupių, daugiacentris tyrimas fiksuotu santykiu skiriamo insulino glargino/liksizenatido derinio ir insulino glargino veiksmingumui ir saugumui palyginti, skiriant metforminą vartojantimes arba nevartojantiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu (CD)
	EFC12405
	2013-003132-79
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika Baltų pr. 7, Kaunas
	Natalija Denisova

	14.
	II fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MEDI9929 veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems nepakankamai kontroliuojama, sunkia astma
	CD-RI-MEDI9929-1146
	2013-003269-33
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Kęstutis Malakaus-kas

	15.
	II fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MEDI9929 veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems nepakankamai kontroliuojama, sunkia astma
	CD-RI-MEDI9929-1146
	2013-003269-33
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, 
S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Marius Zolubas

	16.
	II fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti MEDI9929 veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį suaugusiems tiriamiesiems, sergantiems nepakankamai kontroliuojama, sunkia astma
	CD-RI-MEDI9929-1146
	2013-003269-33
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Sigitas Stonkus


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	17.
	III fazės, dvigubai koduotas, daugiacentris, placebu kontroliuojamas palaikomojo vartojimo HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo opiniu kolitu, pasiekusiems klinikinę remisiją arba atsaką taikant indukcinį gydymą. (NATRUL-4)
	HMPL-004-04
	2013-003060-31
	VšĮ Respublikinė Šiaulių ligoninė, 
V. Kudirkos g. 99, Šiauliai
	Gitana Acutė

	18.
	III fazės, dvigubai koduotas, daugiacentris, placebu kontroliuojamas palaikomojo vartojimo HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo opiniu kolitu, pasiekusiems klinikinę remisiją arba atsaką taikant indukcinį gydymą. (NATRUL-4)
	HMPL-004-04
	2013-003060-31
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Darius Kriukas

	19.
	III fazės, dvigubai koduotas, daugiacentris, placebu kontroliuojamas palaikomojo vartojimo HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo opiniu kolitu, pasiekusiems klinikinę remisiją arba atsaką taikant indukcinį gydymą. (NATRUL-4)
	HMPL-004-04
	2013-003060-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas

	20.
	III fazės, dvigubai koduotas, daugiacentris, placebu kontroliuojamas palaikomojo vartojimo HMPL-004 tyrimas, skiriant jį tiriamiesiems, sergantiems nesunkiu arba vidutinio sunkumo opiniu kolitu, pasiekusiems klinikinę remisiją arba atsaką taikant indukcinį gydymą. (NATRUL-4)
	HMPL-004-04
	2013-003060-31
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Giedrius Šimulionis

	21.
	Daugiacentris, randomizuotas, veikliąja medžiaga kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti prailginto veikimo betriksabano ir enoksaparino, skiriamo kaip įprastinis gydymas, veiksmingumą ir saugumą, skiriant juos venų tromboembolijos prevencijai pacientams, sergantiems ūminėmis ligomis
	11-019
	2012-000255-13
	VšĮ Alytaus apskrities S. Kudirkos ligoninė, Neurologijos skyrius, Ligoninės g. 12, Alytus
	Rosida Poškienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	22.
	Intervencinis, atviras, ilgalaikis, tęstinis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio saugumą ir toleravimą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija
	14767B
	2012-004169-42
	VšĮ Žirmūnų psichikos sveikatos centras, Žirmūnų g. 67A, Vilnius
	Arūnas Germana-vičius


_______________________________
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