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Stimularea dezvoltării de medicamente de uz pediatric 

Pe scurt: Sprijinul acordat de către Agenția Europeană a Medicamentului (EMA)  

cercetării pediatrice  

Copiii reacționează diferit față de adulți la medicamente, de aceea este importantă studierea 

corespunzătoare a medicamentelor și demonstrarea siguranței și a eficacității acestora la populația 

pediatrică. 

În urma introducerii în Uniunea Europeană (UE) a Regulamentului pediatric în anul 2007, 

fabricanții trebuie să țină cont de nevoile terapeutice ale copiilor în cercetarea și dezvoltarea 

medicamentelor.  Totodată, ca urmare a acestui Regulament s-a creat Comitetul pediatric al EMA 

(PDCO), responsabil de evaluarea Planurilor de investigație pediatrică (PIPs). 

Regulamentul pediatric a condus la creșterea gradului de conștientizare a necesității studierii 

medicamentelor pe copii, cercetarea pediatrică devenind în prezent o practică standard în 

dezvoltarea medicamentelor. 

În perioada 2007 – 2017, s-au autorizat peste 200 de medicamente pentru copii, ceea ce reprezintă 

25% dintre toate medicamentele nou autorizate pentru punerea pe piața UE. 

Totodată, EMA coordonează și Rețeaua europeană de cercetare pediatrică (Enpr-EMA), o rețea a 

rețelelor de cercetare, investigatorilor și centrelor cu experiență recunoscută în efectuarea de studii 

clinice pe copii. 

Examinați infograficul EMA. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000068.jsp&mid=WC0b01ac0580925c45
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000265.jsp&mid=WC0b01ac0580028e9d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000608.jsp&mid=WC0b01ac0580925b1b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/partners_and_networks/general/general_content_000303.jsp&mid=WC0b01ac05801df74a
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2018/05/WC500249618.pdf

