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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2013 m. birželio 14 d. Nr. (1.4)1A-680

	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 2013 m. birželio 14 d. protokolą Nr. 1KL-5:


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.
Viršininko pavaduotojas, 

laikinai vykdantis viršininko funkcijas                                                       Žydrūnas Martinėnas
Parengė

D. Jaškulytė







PATVIRTINTA

Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos 





sveikatos apsaugos ministerijos 





viršininko 2013 m. birželio 14 d.






įsakymu Nr. (1.4)1A-680
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.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti kardiovaskulines baigtis po tiriamojo vaistinio preparato MK-3102 vartojimo II tipo cukriniu diabetu sergantiems tiriamiesiems
	MK-3102-018
	2012-002414-39
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Lina Vencevi-čienė

	2.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti kardiovaskulines baigtis po tiriamojo vaistinio preparato MK-3102 vartojimo II tipo cukriniu diabetu sergantiems tiriamiesiems
	MK-3102-018
	2012-002414-39
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Marijona Šulskienė

	3.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti kardiovaskulines baigtis po tiriamojo vaistinio preparato MK-3102 vartojimo II tipo cukriniu diabetu sergantiems tiriamiesiems
	MK-3102-018
	2012-002414-39
	Vaidoto Urbanavičiaus IĮ „Endokrinolo-gijos klinika“, Žirmūnų g. 67A, Vilnius
	Liuda Urbanavi-čienė

	4.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, siekiant įvertinti kardiovaskulines baigtis po tiriamojo vaistinio preparato MK-3102 vartojimo II tipo cukriniu diabetu sergantiems tiriamiesiems
	MK-3102-018
	2012-002414-39
	VšĮ Kauno Šilainių poliklinika, Baltų pr. 7, Kaunas
	Eglė Urbanavi-čienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	5.
	2 savaičių randomizuotas, placebu kontroliuojamas, fiksuotos dozės laikotarpio, po kurio seka 6 mėnesių trukmės vienos šakos atviras dozės titravimo laikotarpis, tyrimas, skirtas ištirti sevelamero karbonato veiksmingumą ir saugumą vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga su padidėjusiu fosforo kiekiu kraujyje
	SVCARB07609
	2011-002329-23
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Pediatrijos skyrius, Santariškių g. 4, Vilnius
	Augustina Jankaus-kienė

	6.
	2 savaičių randomizuotas, placebu kontroliuojamas, fiksuotos dozės laikotarpio, po kurio seka 6 mėnesių trukmės vienos šakos atviras dozės titravimo laikotarpis, tyrimas, skirtas ištirti sevelamero karbonato veiksmingumą ir saugumą vaikams, sergantiems lėtine inkstų liga su padidėjusiu fosforo kiekiu kraujyje
	SVCARB07609
	2011-002329-23
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Vaikų ligų klini-ka, I vaikų ligų skyrius, Vaikų nefrologijos sektorius, Eivenių g. 2, Kaunas
	Jūratė Masalskie-nė

	7.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jelena Čelutkienė

	8.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Aušra Kavoliū-nienė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	9.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, I vidaus ligų skyrius, 
Laisvės al. 17, Kaunas
	Alfredas Bagdonas

	10.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, Vidaus ligų diagnostikos skyrius, Josvainių g. 2, Kaunas
	Gintautas Gumbrevi-čius

	11.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Vidaus ligų diagnostikos skyrius, 
Liepojos g. 41, Klaipėda
	Sigitas Stonkus

	12.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, dvigubai maskuotas, daugiacentris tyrimas BAY 94-8862 saugumui ir efektyvumui įvertinti pacientams, skubos tvarka patekusiems į ligoninę dėl pablogėjusio lėtinio širdies nepakankamumo su kairio skilvelio veiklos sutrikimu ir sergantiems arba II tipo diabetu su ar be lėtinės inkstų ligos, arba tik vidutinio laipsnio lėtine inkstų liga, lyginant su eplerenonu
	BAY94-8862/14564
	2012-002627-15
	VšĮ Klaipėdos jūrininkų ligoninė, Liepojos g. 45, Klaipėda
	Sigutė Norkienė

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	13.
	Atsitiktinių imčių, kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti sarilumabo ir metotreksato (MTX) derinį su etanercepto ir MTX deriniu gydant reumatoidiniu artritu (RA) sergančius pacientus, nepakankamai reagavusius į 4 mėnesių gydymą adalimumabo ir MTX deriniu
	EFC11574
	2012-001984-66
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Loreta Bukaus-kienė

	14.
	Atsitiktinių imčių, kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti sarilumabo ir metotreksato (MTX) derinį su etanercepto ir MTX deriniu gydant reumatoidiniu artritu (RA) sergančius pacientus, nepakankamai reagavusius į 4 mėnesių gydymą adalimumabo ir MTX deriniu
	EFC11574
	2012-001984-66
	VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Reumatologijos skyrius, Santariškių g. 2, Vilnius
	Jelena Ranceva

	15.
	Atsitiktinių imčių, kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti sarilumabo ir metotreksato (MTX) derinį su etanercepto ir MTX deriniu gydant reumatoidiniu artritu (RA) sergančius pacientus, nepakankamai reagavusius į 4 mėnesių gydymą adalimumabo ir MTX deriniu
	EFC11574
	2012-001984-66
	VšĮ Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Rūta Baliūnaitė

	16.
	Atsitiktinių imčių, kontroliuojamas tyrimas, skirtas palyginti sarilumabo ir metotreksato (MTX) derinį su etanercepto ir MTX deriniu gydant reumatoidiniu artritu (RA) sergančius pacientus, nepakankamai reagavusius į 4 mėnesių gydymą adalimumabo ir MTX deriniu
	EFC11574
	2012-001984-66
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos skyrius, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	17.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti Diclofenac 1 % gelio saugumą ir veiksmingumą pacientams, patyrusiems ūminį trauminį uždarą minkštųjų audinių pažeidimą / galūnių sumušimą, palyginti su placebo gelį vartojusiais pacientais
	EP-DICLO/G-04-2012
	2012-005381-35
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Traumatologijos ortopedijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Alfredas Smailys

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	18.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti Diclofenac 1 % gelio saugumą ir veiksmingumą pacientams, patyrusiems ūminį trauminį uždarą minkštųjų audinių pažeidimą / galūnių sumušimą, palyginti su placebo gelį vartojusiais pacientais
	EP-DICLO/G-04-2012
	2012-005381-35
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, 
Laisvės al. 17, Kaunas
	Juozas Belickas

	19.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti Diclofenac 1 % gelio saugumą ir veiksmingumą pacientams, patyrusiems ūminį trauminį uždarą minkštųjų audinių pažeidimą / galūnių sumušimą, palyginti su placebo gelį vartojusiais pacientais
	EP-DICLO/G-04-2012
	2012-005381-35
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Traumatologijos departamentas, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Vidmantas Žegunis

	20.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, paralelinių grupių daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti Diclofenac 1 % gelio saugumą ir veiksmingumą pacientams, patyrusiems ūminį trauminį uždarą minkštųjų audinių pažeidimą / galūnių sumušimą, palyginti su placebo gelį vartojusiais pacientais
	EP-DICLO/G-04-2012
	2012-005381-35
	VšĮ Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Traumatologijos skyrius, 
S. Nėries g. 3, Klaipėda
	Valdas Mačiulis

	21.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po abdominalinės histerektomijos
	DEX-TRA-04
	2012-004545-32
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Andrius Macas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	22.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po abdominalinės histerektomijos
	DEX-TRA-04
	2012-004545-32
	VšĮ Vilniaus miesto klinikinė ligoninė,  Antakalnio g. 57, Vilnius
	Gediminas Mečėjus

	23.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po abdominalinės histerektomijos
	DEX-TRA-04
	2012-004545-32
	Vilniaus gimdymo namai, Tyzenhauzų g. 18A, Vilnius
	Kornelija Mačiulienė

	24.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po vienpusės planinės viso klubo sąnario artroplastikos
	DEX-TRA-05
	2012-004548-31
	VšĮ Kauno klinikinė ligoninė, 
Laisvės al. 17, Kaunas
	Juozas Belickas

	25.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po vienpusės planinės viso klubo sąnario artroplastikos
	DEX-TRA-05
	2012-004548-31
	VšĮ Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos g. 41, Klaipėda
	Vidmantas Žegunis

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	26.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po vienpusės planinės viso klubo sąnario artroplastikos
	DEX-TRA-05
	2012-004548-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Arūnas Gelmanas

	27.
	Atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu ir veikliuoju preparatu kontroliuojamas paralelinių grupių tyrimas įvertinti pastovių deksketoprofeno trometamolio ir tramadolio hidrochlorido dozių geriamojo derinio skausmą malšinančio poveikio veiksmingumą ir saugumą malšinant ūminį vidutinio stiprumo ir stiprų skausmą po vienpusės planinės viso klubo sąnario artroplastikos
	DEX-TRA-05
	2012-004548-31
	VšĮ Respublikinė Vilniaus universitetinė ligoninė, Šiltnamių g. 29, Vilnius
	Narūnas Porvanec-kas

	28.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto Elgesio medicinos institutas, Vydūno al. 4, Palanga
	Robertas Bunevičius

	29.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	VšĮ Antakalnio psichiatrijos konsultacijų centras, Antakalnio g. 84, Vilnius
	Gintautas Daubaras

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	30.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	VšĮ Šeškinės poliklinika, Psichikos sveikatos centras, 
Šeškinės g. 24, Vilnius
	Rasa Jasaitė

	31.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	UAB Šilutės psichikos sveikatos ir psichoterapijos centras, 
M. Jankaus g. 10, Šilutė
	Loreta Šiaudvyty-tė

	32.
	Intervencinis, atsitiktinės atrankos, dvigubai koduotas, paralelinių grupių, placebu kontroliuojamas, kintamos dozės, ilgalaikis tyrimas, skirtas įvertinti brekspiprazolio (nuo 1 iki 3 mg per parą) veiksmingumą ir saugumą, skiriant jį kaip gretutinį preparatą pacientams, sergantiems didžiąja depresija, kuriems gydymas antidepresantais nėra pakankamai veiksmingas
	14570A
	2012-001380-76
	VšĮ Respublikinės Kauno ligoninės padalinys Marių ligoninė, Žiegždriai, Kauno r.
	Valdonė Matonienė

	33.
	Daugiacentris, nekontroliuojamas, pratęsimo tyrimas, kuriame bus vertinamas SAR153191 efektyvumas ir saugumas, preparatą skiriant kartu su ligos eigą modifikuojančiais vaistais nuo reumato pacientams, kuriems diagnozuotas aktyvus reumatoidinis artritas
	LTS11210
	2010-019262-86
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Reumatologijos klinika, 
Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	34.
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