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Inovacijy ir moksliniy tyrimy investicijy pakomitecio nariams
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DEL KONCEPCIJOS ,PAZANGIUJU KLINIKINIY TYRIMU CENTRO SUKURIMAS*

Lietuvos verslo konfederacija (toliau - LVK) kreipiasi dél §. m. lapkricio 12 d. Investicijy
komiteto Inovacijy ir moksliniy tyrimy investicijy pakomitecio posédyje svarstomo klausimo -
koncepcijos ,PaZangiyjy klinikiniy tyrimy centro sukurimas“, atsakinga ministerija - Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, veiksmo plétotojas - Lietuvos sveikatos moksly
universiteto (toliau - LSMU) ligoniné Kauno klinikos.

Pateiktoje koncepcijoje gana detaliai pagrindZiama problema - nepakankamas naujy ir
inovatyviy gydymo budy prieinamumas, ekspertiniy ZmogiSkyjyu kompetencijy trikumas bei
nepakankamai iSvystytas ir neatitinkantis auk$c¢iausiy tarptautiniy reikalavimy laboratorijy tinklas.
Problemai spresti projekto autoriai sitlo plétoti tyréjo inicijuotus tyrimus (Klinikiniy tyrimy
Reglamente 536/2014 maZos intervencijos tyrimai), jkurti klinikiniy tyrimy centra (patalpy
rekonstrukcija ir kiti darbai, medicininé jranga, mokymai sveikatos priezitiros specialistams ir
netiesioginés iSlaidos) LSMU ligoninéje Kauno klinikose, pagerinti klinikiniy tyrimy prieinamuma ir
kokybe Lietuvos gyventojams bei sukurti pacientams, gydytojams, gydytojams-tyréjams palankia
aplinka, o taip pat ir didinti tiek tyréjy inicijuoty, tiek ir kity klinikiniy tyrimy kiekj Lietuvoje. Zinome,
kuriuos inicijuoja ir atlieka ne farmacinés kompanijos (dominuojanciag dauguma klinikiniy tyrimy
inicijuoja ir finansuoja komercinés organizacijos (biofarmacinés kompanijos)), o individualus
tyréjai/gydytojai, nekomercinés institucijos ar mokslininky kolaboratyvios grupés suburtos
moksliniam tikslui spresti. Reikia paminéti, kad Lietuvoje tyréjy inicijuoty tyrimy skaicius Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - VVKT)
duomenimis labai maZas (vos keletas per paskutiniuosius penkerius metus) ir stebima jy mazéjimo
tendencija. Svarbu ir tai, jog mazZéja ir taip vadinamuyjy “komerciniy” (farmacijos kompanijy
inicijuojamy) Kklinikiniy tyrimy skai¢ius misy S$alyje. Sios neigiamos dinamikos prieZastys
kompleksinés, t. y. Salies dydis ir nedidelis potencialiy tiriamyjy (pacienty) skaicius, neisskirting,
lyginant su didesnémis ES kaimynémis, klinikiniy tyrimy reguliavimo aplinka, biofarmacijos
industrijos nebuvimas ir kitos.

Projekto tikslui pasiekti - pagerinti Klinikiniy tyrimy prieinamuma ir kokybe Lietuvos
gyventojams, sukurti pacientams bei gydytojams, gydytojams-tyréjams palankiag aplinka, uztikrinti ir
didinti tyréju inicijuoty tyrimy kieki - sitiloma sukurti nauja klinikiniy tyrimy centra LSMU ligoninéje
Kauno klinikose. Patirtis rodo, kad sukirus naujg klinikiniy tyrimy centrg, t. y. atlikus patalpy
rekonstrukcija uZ mazdaug 1,1 mln. Eur, jsigijus medicininés jrangos uZz mazdaug 4,5 mln. Eur
klinikiniy tyrimy miusy Salyje nepadaugés, jskaitant ir tyréjo inicijuoty klinikiniy tyrimy.
Galima daryti prielaida, kad veiksmo tikslas - pagerinti klinikiniy tyrimy prieinamumg ir kokybe
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Lietuvos gyventojams, sukurti pacientams bei gydytojams, gydytojams-tyréjams palankia aplinka,
uztikrinti ir didinti tyréjy inicijuoty tyrimy kiekj - nebus pasiektas.

Atkreiptinas démesys | musy Salyje jkurtus ir veikian¢ius maziausiai tris klinikiniy tyrimy
centrus - du V$] Vilniaus universiteto ligoninés Santaros klinikose (Klinikinés farmakologijos tyrimy
centras ir ankstyvyjy faziy klinikiniy tyrimy centras, kuriame operatoriaus teise dirba UAB ,Bio 1”) ir
vienas Nacionaliniame véZio institute (toliau - NVI). Visuose minétuose klinikiniy tyrimy centruose
atliekami tiek “nekomerciniai” - tyréjo inicijuoti, tiek ir “komerciniai” - biofarmacijos kompanijy
finansuojami ankstyvyjy (1-os ir 2-os) faziy farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai su
pacientais ir sveikais savanoriais. Labai panasy tikslg ir uzdavinj kelia ir siekiamas naujai jkurti
centras LSMU ligoninéje Kauno klinikose.

Esame jsitikine, jog Sio aukstg pridétine verte kuriancio tikslo pasiekimui, t. y. naujy klinikiniy
tyrimy pritraukimui, kas uZtikrinty asmens sveikatos prieziuros paslaugy prieinamumg ir sudaryty
galimybes pacientams gauti inovatyvias paslaugas, dalyvaujant klinikiniuose tyrimuose, yra butini ir
reikalingi kompleksiniai sprendimai nukreipti j klinikiniy tyrimy ekosistemos kiirima visos Salies
mastu:

- Sukurti ankstyvyjy klinikiniy tyrimy iSplétota vertés grandine, apimancig moksline, klinikine,
reguliacine, terapine, informaciniy technologijy ir kitag specializacijag, apjungiant jau
veikiancius klinikiniy tyrimy centrus ir suradus tam tikrg specifine kryptj LSMU ligoninés
Kauno kliniky kuriamam centrui;

- Sukurti Salies mastu veikiancig klinikiniy tyrimy specialisty (tyréjy, vidurinio medicinos
personalo, rezidenty, studenty) rengimo programa, atitinkancia tarptautinius GKP, GLP, ICH
reikalingus standartus;

- Sujungti vadybines ir medicinines, bioetikos Zinias bei jy pritaikyma inicijuojant, plétojant ir
vykdant Kklinikinius tyrimus visos Salies mastu;

- Gerinti reguliacine aplinka naujiems klinikiniams tyrimams pritraukti Salies mastu per
sklandesnj, skaidresnj valstybiniy institucijy (LR Ekonomikos ir inovacijy ministerijos,
Sveikatos apsaugos ministerijos, VVKT, Lietuvos bioetikos komiteto, Valstybinés duomeny
apsaugos inspekcijos), akademijos (LSMU ligoninés Kauno kliniky, Vilniaus universiteto
ligoninés Santaros klinikos, NVI, Jungtinio inovatyvios medicinos centro ir kt.) ir privataus
sektoriaus (kontraktiniy moksliniy tyrimy organizacijy) bendradarbiavimg, sukuriant
nacionaline programga, kurios tikslas iSnagrinéti klinikiniy tyrimo maZzéjimo Salyje prieZastis
ir numatyti priemones joms Salinti.

Dél isvardinty prieZasCiy praSome svarstyti koncepcijai ,PaZangiyjy klinikiniy tyrimy centro
sukiirimas” skirty léSy investavima j aukstesnio tikslo - klinikiniy tyrimy ekosistemos - sukiirima.
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