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Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 18 straipsnio 7 dalimi ir
Pritarimo atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio
preparato tyrimg iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakymu Nr. V-435 , Dél Pritarimo
atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato
tyrimg i8davimo, tyrimy atlikimo ir Kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, 19 punktu bei
atsizvelgdamas j Klinikiniy tyrimy tarybos posédzio 2018 m. kovo 5 d. protokolg Nr. 1KL-2:

1. Tvirtinu Klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy ir klinikinio tyrimo centry sgrasg
(pridedama).

2.18duodu leidimus atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg $io jsakymo 1 punkte
nurodytiems klinikinio tyrimo centrams.

3. Sis jsakymas gali biiti skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
jstatymo nustatyta tvarka. ‘

Gintautas Barcys

Parengé
Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus vyriausioji specialisté




PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos
virSininko 2018 m. kovo ¢ d.

isakymu Nr. ~2 7 g 2
KLINIKINIU VAISTINIU PREPARATU TYRIMU IR KLINIKINIO TYRIMO CENTRU
o SARASAS
Eil. Klinikinio vaistinio Protokolo Nr. | EudraCT Nr. | Klinikinio tyrimo Pagrindinio
Nr. preparato tyrimo centras (jstaigos | tyréjo vardas ir
pavadinimas pavadinimas ir pavardé
: adresas)
1 2 3 4 5 6
1. | CAPSTONE: III fazés AKS580 2017- V3] Vilniaus Andrius
patvirtinamojo jvertinimo 003847-39 | universiteto Degulys
protokolas: trijy daliy, ligoninés
dviejy atSaky, atsitiktinés Santaros klinikos,
atrankos, atviras rVAS76 Hematologijos,
saugumo ir onkologijos ir
veiksmingumo jvertinimo transfuziologijos
tyrimas pacientams, centras,
sergantiems paroksizmine Santariskiy g. 2,
naktine hemoglobinurija Vilnius
(PNH)
2. | 3-ios fazés atsitiktinés 63623872FLZ | 2017- V3] Kauno Aukse
atrankos, dvigubai 3001 002156-84 | klinikiné Mickiené

koduotas, placebu
kontroliuojamas
daugiacentris tyrimas,
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma hospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amziaus
pacientams, sergantiems

ligoning, Baltijos
g. 120, Kaunas

A tipo gripo infekcija




T2

.3 4 5 6
3-ios fazés atsitiktinés | 63623872FLZ | 2017- V3l Klaipédos Rasa
atrankos, dvigubai 3001 002156-84 | universitetiné Girdzitiniené
koduotas, placebu ligonine,
kontroliuojamas Liepojos g. 41,
daugiacentris tyrimas, Klaipéda
skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma hospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amzZiaus
pacientams, sergantiems
A tipo gripo infekcija
3-ios fazés atsitiktinés 63623872FLZ | 2017- V§] Vilniaus Daiva
atrankos, dvigubai 3001 002156-84 | universiteto RadziSauskie
koduotas, placebu : ligoninés neé
kontroliuojamas Santaros klinikos,
daugiacentris tyrimas, Infekciniy ligy

skirtas pimodiviro
veiksmingumui ir
saugumui jvertinti, kartu
taikant ir standartinj
gydyma hospitalizuotiems
paaugliams, suaugusiems
ir senyvo amzZiaus
pacientams, sergantiems
A tipo gripo infekcija .

centras, Birutés
g. 1, Vilnius




