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· Parlamento apoia desenvolvimento de medicamentos específicos para crianças
Depois da votação de hoje, será mais fácil para as empresas farmacêuticas desenvolver medicamentos para crianças. Os deputados querem acabar com a situação actual, em que são dados às crianças medicamentos para adultos que podem não corresponder ao seu metabolismo e ser até prejudiciais. As empresas que desenvolverem testes seguros para medicamentos para uso pediátrico beneficiarão de uma extensão de 6 meses da patente e apenas aquelas que cumprirem critérios estritos poderão comercializá-los.
Com o regulamento hoje aprovado no Parlamento Europeu, em segunda leitura, medicamentos específicos para uso pediátrico poderão finalmente ser postos à disposição das crianças. Muitas vezes, os medicamentos utilizados para as crianças são os mesmos que se prescrevem aos pacientes adultos, com a única diferença de que se diminuem as doses. No entanto, o metabolismo de uma criança difere do de um adulto, razão pela qual as crianças têm necessidade de uma fórmula farmacêutica diferente, não só para que a sua tolerância seja melhor, mas também para que seja mais eficaz.

Uma das alterações aprovadas pelo PE à posição comum do Conselho visa garantir a independência dos membros do Comité Pediátrico, um comité científico que funcionará no âmbito da Agência Europeia de Medicamentos. "Os membros desse Comité não deverão, portanto, ter interesses financeiros ou outros na indústria farmacêutica que possam afectar a sua imparcialidade, deverão comprometer-se a agir no interesse público e de uma forma independente e apresentar uma declaração anual dos seus interesses financeiros" (alteração 2). 

A disponibilização de produtos destinados às crianças não deve, no entanto, entravar o desenvolvimento de medicamentos para adultos. Por esta razão, os deputados propõem a criação, em determinados casos, de uma derrogação justificada. Isto permitirá, por motivos científicos, não tornar efectiva a obrigação de apresentar simultaneamente os resultados dos estudos pediátricos e os resultados dos estudos destinados aos adultos.
O Parlamento Europeu considera igualmente necessário criar uma cláusula transitória no artigo 52º (alteração 18). "A instauração desta cláusula é importante na medida em que existem actualmente medicamentos cujo certificado está prestes a caducar, mas que podem ser importantes para a população pediátrica. Se formos demasiado restritivos nesta fase, corremos o risco de bloquear o aparecimento de novas terapias. Esta cláusula transitória não penalizará a indústria dos medicamentos genéricos, que poderá beneficiar dos novos medicamentos assim criados", explicou a relatora do PE, Françoise GROSSETÊTE (PPE/DE, FR).

"Com a entrada em vigor deste texto comunitário, a União Europeia disporá de meios eficazes para contribuir para o desenvolvimento de medicamentos para uso pediátrico e obviar a esta carência importante a nível da saúde pública que ainda hoje se faz sentir. Assim, as nossas crianças deixarão de estar dependentes da boa vontade do sector da investigação americana ou asiática", declarou Françoise GROSSETÊTE.
Françoise GROSSETÊTE (PPE/DE, FR)
Posição comum adoptada pelo Conselho em 10 de Março de 2006 tendo em vista a aprovação de um regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medicamentos para uso pediátrico e que altera o Regulamento (CEE) nº 1768/92, a Directiva 2001/20/CE, a Directiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) nº 726/2004
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