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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinĮ VAISTINIO PREPARATO tyrimĄ išdavimo

	

	2014 m. liepos 10 d. Nr. (1.4)1A-622

	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. liepos 9 d. protokolą Nr. 1KL-6:

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. (1.4)1A-622
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.
	3 fazės, randomizuotas, dvigubai koduotas tyrimas, skirtas įvertinti PF-06438179 derinio su metotreksatu ir infliksimabo derinio su metotreksatu veiksmingumą ir saugumą, skiriant vidutinio sunkumo ir sunkiu aktyviu reumatoidiniu artritu sergantiems tiriamiesiems asmenims, kuriems gydymo metotreksatu poveikis buvo nepakankamas
	B5371002
	2013-004148-49
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Margarita Pileckytė

	2.
	III fazės perspektyvinis nekontroliuojamas daugiacentris tyrimas, skirtas įvertinti BAX 855 (PEGiliuoto viso ilgio rekombinantinio VIII faktoriaus) farmakokinetiką, veiksmingumą, saugumą ir imunogeniškumą, jį skiriant anksčiau gydytiems vaikams, sergantiems sunkia hemofilija A
	261202
	2014-000742-30
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Eivenių g. 2, Kaunas
	Giedrė Rutkaus-kienė

	3.
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris budezonido veiksmingumo ir saugumo sukeliant nevisiško mikroskopinio kolito remisiją tyrimas
	BUG-3/MIC
	2013-001912-31
	Lietuvos sveikatos mokslų universiteto ligoninė VšĮ Kauno klinikos, Gastroenterolo-gijos klinika, Eivenių g. 2, Kaunas
	Limas Kupčins-kas


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	4.
	Atsitiktinių imčių, atvirasis, kontroliuojamas tyrimas, skirtas įvertinti cinakalceto HCl veiksmingumą ir saugumą dializuojamiems pediatriniams tiriamiesiems, sergantiems antriniu hiperparatiroidizmu ir lėtine inkstų liga
	20130356
	2013-004958-18
	Vaikų ligoninė, VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikų filialas, Santariškių g. 4, Vilnius
	Augustina Jankaus-kienė

	5.
	Perspektyvinis, daugiacentris, 12 savaičių, atsitiktinių imčių, atvirasis tyrimas glikopironio (50 mikrogramų vieną kartą per dieną) arba indakaterolio maleato ir glikopironio bromido fiksuotų dozių derinio (110/50 mikrogramų vieną kartą per dieną) veiksmingumui ir saugumui įvertinti, remiantis simptomais ir sveikatos būkle, skiriant sergantiesiems vidutinio sunkumo lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) vietoje įprastinių vaistų LOPL gydyti
	CQVA149A3401
	2013-003127-11
	VšĮ Respublikinė Panevėžio ligoninė, Smėlynės g. 25, Panevėžys
	Violeta Smilgienė
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