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Stimularea dezvoltarii de medicamente de uz pediatric

Pe scurt: Sprijinul acordat de citre Agentia Europeani a Medicamentului (EMA)
cercetarii pediatrice

Copiii reactioneaza diferit fatd de adulti la medicamente, de aceea este importanta Studierea
corespunzatoare a medicamentelor si demonstrarea sigurantei si a eficacitatii acestora la populatia
pediatrica.

In urma introducerii in Uniunea Europeani (UE) a Regulamentului pediatric in anul 2007,
fabricantii trebuie sa tind cont de nevoile terapeutice ale copiilor in cercetarea si dezvoltarea
medicamentelor. Totodata, ca urmare a acestui Regulament s-a creat Comitetul pediatric al EMA
(PDCO), responsabil de evaluarea Planurilor de investigatie pediatrica (PIPS).

Regulamentul pediatric a condus la cresterea gradului de constientizare a necesitatii studierii
medicamentelor pe copii, cercetarea pediatrici devenind in prezent o practici standard in
dezvoltarea medicamentelor.

Tn perioada 2007 — 2017, s-au autorizat peste 200 de medicamente pentru copii, ceea ce reprezinti
25% dintre toate medicamentele nou autorizate pentru punerea pe piata UE.

Totodata, EMA coordoneaza si Reteaua europeana de cercetare pediatrica (Enpr-EMA), o retea a
retelelor de cercetare, investigatorilor si centrelor cu experienta recunoscuta in efectuarea de studii
clinice pe copii.

Examinati infograficul EMA.
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