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KRATAK SADRŽAJ
U posledwe dve godine vrlo intenzivno se razvija oblast poznata pod nazivom „medicina za decu”, koja je poseb­

no značajna za profesionalni krug lekara specijalista, roditeqa, ali i političara i visokih zvaničnika Evropske 
Unije i wenih sastavnih organa (Evropska komisija za zdravstvo, Evropski savet). Osnovna ideja je da se suštinski 
promeni odnos prema deci, kao najosetqivijim članovima društva, te je i oblast dobila naziv „medicina za decu”, a 
ne „medicina kod dece” (engl. Medicine for Children vs. Medicine in Children). U kratkom saopštewu predstaviće se nacrt i 
ideja novog evropskog zakona o primeni lekova za decu, izvođewu kliničkih istraživawa u koja su ukqučena deca i 
obaveznom ukqučivawu u međunarodnu mrežu naučnih stručwaka, kliničkih centara koji ispitivawa mogu da izvo­
de i registar kliničkih studija koje su urađene ili su u toku.
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UVOD

Godine 2006. u Evropskom parlamentu, Evropskom 
savetu i Komisiji za zdravqe razmatralo se uvođewe 
novih zakona o primeni lekova u dečjem uzrastu, iz
vođewu kliničkih istraživawa i ispitivawima le
kova kod dece. Inicijativa je potekla od lekara ko
ji su nacionalni predstavnici u Evropskom parla
mentu zbog potrebe da se na evropskom nivou posta
ve zakoni o primeni lekova za decu. Naime, pozna
to je da 50-90% lekova koji se svakodnevno prepisuju 
za lečewe dece (kao što su antipiretici, kratkode
lujući beta-2 agonisti) nemaju „dozvolu” za prime
nu u pedijatrijskoj populaciji jer klinička istra
živawa o optimalnim dozama, efikasnosti i even
tualnim nežeqenim efektima nikada nisu rađena 
[1]. Rizici koji se u takvoj situaciji mogu javiti su: 
a) mogućnost da nastanu teški nežeqeni efekti, pa 
čak i smrt, usled primene prekomerne doze; b) pri
mena nedovoqne doze; v) slaba efikasnost leka; i g) 
nedostatak podataka o primeni vrlo važnih leko
va (hemioterapeutici, antireumatici, antibioti
ci) [2]. Nežeqeni efekti lekova koji se javqaju kod 
odraslih bolesnika mnogo su štetniji za decu, a naj
boqi primer su inhalatorni kortikosteroidi, ko
ji, ako se neadekvatno primewuju, mogu imati utica
ja na rast deteta [3]. S druge strane, velike su razli
ke i u ispoqavawu bolesti kod dece i kod odraslih 
osoba. Astma je kod odraslih osoba hronična zapa
qewska bolest, dok se kod dece, naročito predškol
skog uzrasta, može fenotipski ispoqiti kao pona
vqani događaji bronhoopstrukcije, ali bez hronič
nog zapaqewa i bez pozitivnog odgovora na inhala
torne kortikosteroide [4].

Postoji nekoliko razloga za nedostatak temeqnih 
analiza farmakoloških preparata koji se prime
wuju u lečewu dece. Najpre, ima mnogo dečjih bole

sti koje prolaze tokom rasta i odrastawa, dok su bo
lesti odraslih osoba u mnogo većoj meri hronične, s 
tendencijom pogoršavawa tokom života. Na taj na
čin je primena lekova za odrasle mnogo veća, a eko
nomski efekat značajniji. Znači, deca „troše” mawe 
lekova i mawe novca, pa farmaceutske kompanije ne
maju interesa da finansiraju istraživawa te vrste. 
Drugo, etičke norme za izvođewe istraživawa či
ji bi ispitanici bila deca su vrlo stroge (na pri
mer, tzv. placebo studije nisu preporučqive). Uvek 
je osetqivo pitawe: kako dobiti saglasnost za izvo
đewe kliničkog ispitivawa leka od nekoga ko zakon
ski nema pravo da dâ saglasnost, a to su, u ovom sluča
ju, maloletna lica. Treće, praktične teškoće za iz
vođewe kliničkog ispitivawa kod dece vezane su za 
specifičnost rasta i razvoja deteta. Farmakokine
tika lekova od doba novorođenčeta do adolescent
nog uzrasta se razlikuje, što znači da je dejstvo jed
nog istog preparata potrebno ispitati kod dece raz
ličitog uzrasta [5-7].

PEDIJATRIJSKA SEKCIJA UNIJE 
EVROPSKIH SPECIJALISTA

Na godišwem sastanku Pedijatrijske sekcije Uni
je evropskih specijalista (UEMS), odnosno Evrop
ske pedijatrijske akademije (European Academy of Pe­
diatrics – EAP) decembra 2006. godine u Briselu, pred
stavnik Evropskog parlamenta dr Peter Lize (Peter 
Liese) iz Nemačke predstavio je projekat novih regu
lacija na evropskom nivou. Na tom sastanku je izja
vio: „Svaki novi lek mora se ispitati i za primenu 
kod dece, tako da će svaki novi lek (preparat, patent) 
kasniti sa izlažewem na tržište dozvoqenih šest 
meseci zbog ovih dopunskih testova.” Osim toga, no
va regulativa podrazumeva i zakon o obeležavawu le
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kova namewenih deci (na primer, obavezno je navesti 
da li multivitaminski preparat sadrži šećer, ka
ko deca koja često dobijaju dodatak s vitaminima ne 
bi uzimala previše šećera).

Prema uzoru koji daje Američka agencija za prime
nu hrane i lekova (American Food and Drug Administra­
tion – FDA) [8], Evropska komisija je uvela nove zako
ne o lekovima za decu i organizovala posebna nadzor
na tela i organe koji na evropskom nivou moraju pri
mewivati i pratiti uvedene zakone. Evropski pedi
jatrijski komitet je jedno od tih tela, a čine ga pred
stavnici svih zemaqa Evropske Unije, kao i pred
stavnici evropskih profesionalnih organizacija i 
predstavnici organizacija roditeqa. Funkcije no
vog evropskog pedijatrijskog komiteta su: a) naučna 
procena svakog plana ispitivawa lekova za decu; b) 
nadzor kliničkog ispitivawa i kontrola svakog po
stupka tokom kliničkog ispitivawa leka; v) beleže
we nežeqenih efekata i izvođewe posebnih postupa
ka u slučaju da se nežeqeni efekti jave (ukqučujući 
i reviziju kliničkog ispitivawa); g) kontrola pri
mene etičkih principa tokom ispitivawa; i d) raz
vijawe mreže naučnih stručwaka, kliničkih centa
ra i kliničkih studija koje se izvode ili su završe
ne na evropskom nivou [9, 10]. Ciq navedenih aktiv
nosti jeste da se dobije što više pouzdanih infor
macija o primeni lekova kod dece, koje će koristiti 
i lekarima i roditeqima, koji deci treba da pruže 
neophodnu sigurnost [11]. Adekvatno ispitani leko
vi će biti označeni plavim latiničnim slovom „P” 
okruženim žutim zvezdicama, što je potvrda potpu
ne transparentnosti određenog proizvoda.

BUDUĆNOST KLINIČKIH  
ISTRAŽIVAWA U PEDIJATRIJI

Namere Evropske komisije prema deci su očigled
no pozitivne i postupak uvođewa novih zakona je su
štinski pomoć i zaštita, kako lekara, tako i bole
snika. Međutim, interes farmaceutskih kompanija 
je nešto drugačiji. Izvođewe dopunskih istraživa
wa koja bi obuhvatila decu kao ispitanike će biti 
skupo ne samo sa finansijskog stanovišta, već i vre
mena i zadržavawa daqeg terapijskog napretka, ali 
je takođe jasno da Evropska Unija (kako je navedeno u 
Programu budućih projekata i istraživawa, tzv. Fra­
mework 7) neće podržati, niti ohrabriti bilo ka
kva daqa istraživawa ako ne ukqučuju i tzv. pedija
trijski farmakoterapijski projekat. Neminovno se 
postavqa pitawe ko će uraditi sav taj posao čak i da 
se sredstva obezbede.

Na sastanku Evropske medicinske agencije (EMEA) 
koji je održan proletos pozvani delegati (predstav
nici evropskih naučnih i profesionalnih udruže
wa) su upoznati sa sistemom organizovawa evrop
skih institucija, profesionalnih i drugih udruže
wa koji će biti odgovorni za izradu liste naučnih 

stručwaka, timova i ustanova (Centers of Excellences). 
Evropska udružewa lekara imaju promotivnu ulogu u 
primeni ove inicijative, a vremenom će, preko svo
jih posebnih komisija, obezbediti interakciju leka
ra, potencijalnih centara i institucija koje pred
lažu klinička ispitivawa. Naš nacionalni inte
res je da se što brže ukqučimo u rad evropskih udru
žewa lekara određenih specijalnosti i uspostavi
mo dobru komunikaciju i saradwu sa centrima koji 
već učestvuju u radu pomenutih tela.

Institut za zdravstvenu ekonomiju i kliničku 
epidemiologiju sa sedištem u Kelnu (Nemačka) ba
vi se istraživawima o odnosu kvaliteta zdravstve
ne nege dece i troškova koji su za to potrebni. Na 
pomenutom sastanku u Briselu 2006. godine Andreas 
Gerber (Andreas Gerber) je istakao da se u Evropi ra
đa sve mawe dece, što znači da su i odvajawa novca 
za istraživawa na evropskom nivou sve mawa. Izve
sno je da se nova klinička ispitivawa moraju vrši
ti, ali da se zbog finansijskih razloga moraju pre-
poznati prioriteti, koje je ovaj institut i odredio. 
Interesovawe pedijatara u budućnosti usmeriće se 
na promociju zdravqa, prevenciju obolevawa, lečewe 
„novih” bolesti i stawa – gojaznosti, nedovoqne fi
zičke aktivnosti, hiperaktivnog sindroma, zlosta
vqawa dece, kao i na lečewe promena akutnih u hro
nične oblike bolesti [12]. Nekoliko bitnih pitawa 
je postavqeno delegatima EAP u Briselu:

Koliko pedijatara je potrebno u budućnosti?•	
Koliko specijalista je potrebno za različite pe•	
dijatrijske supspecijalnosti?
Koliko specijalizovanih centara je potrebno?•	
Koji su kriterijumi za procenu kvaliteta leče•	
wa dece?
Prof. Peter Hojer (Peter Hoyer), tadašwi predsed

nik EAP, u odgovoru i komentaru je izneo potrebu da 
se EAP razvije po principu nacionalnih delegata 
(što znači da moramo imati svog predstavnika uko
liko želimo da se ukqučimo u proces harmonizaci
je pedijatrijskih specijalnosti) i da će to biti telo 
koje određuje daqu sudbinu pedijatara u Evropi. Ci
qevi EAP su da formira bazu podataka o referent
nim evropskim centrima za edukaciju iz oblasti pe
dijatrije, kao i za supspecijalističku obuku, da uvede 
homogenizaciju i standardizaciju obuke iz kliničke 
pedijatrije i eksperimentalnih istraživawa i nad
gleda sve procese rada, edukacije, istraživawa preko 
svog etičkog komiteta. EAP ima i diplomatsku ulo
gu u pregovarawu s Evropskom komisijom za zdravqe 
i vladama država članica, kao i funkciju promote
ra zdravqa dece širom Evrope [13].

U Beogradu je decembra 2006. godine održan radni 
sastanak Evropskog foruma za dobru kliničku prak
su (European Forum for Good Clinical Practice – Educa­
tion Working Party) pod nazivom “Paediatric Research 
and Paediatric Drug Development in the Third Millenium”. 
Radni sastanak je održan u saradwi s Agencijom za 
lekove Srbije i Medicinskim fakultetom Univer



688

SRPSKI ARHIV ZA CELOKUPNO LEKARSTVO

ziteta u Beogradu, a okupio je veliki broj stručwa
ka iz zemqe i inostranstva, predstavnika zvaničnih 
državnih i nacionalnih institucija, kao i pred
stavnika farmaceutskih kompanija. Posle izlagawa 
naših stručwaka, zakqučak stranih eksperata prof. 
Xona van den Ankera (John van den Anker) iz Sjedi
wenih Američkih Država i dr Klausa Rozea (Klaus 
Rose) iz Švajcarske bio je da u Srbiji ima dovoqno 
znawa i mogućnosti za izvođewe kliničkih istraži
vawa čiji bi ispitanici bila deca, a da je samo pi
tawe dobre organizacije i saradwe evropskih i na
ših institucija [14].

Sledeći sastanak Pedijatrijske sekcije UEMS je u 
decembru 2007. godine i, osim izveštaja o prvim ko
racima primene zakona „Medicina za decu”, biće go
vora o zakonu o vođewu istraživawa, zakonu o kon
troli životne sredine (izloženost duvanskom di
mu) i zakonu o kvalitetu vazduha.

ZAKQUČAK

Na osnovu znawa i iskustva koje naši stručwaci 
u oblasti pedijatrije i kliničkih ispitivawa u pe
dijatriji imaju, očigledno je da možemo da se ukqu
čimo u evropsku mrežu i da nam je jedini zadatak sa
da da se pridružimo već postojećim telima Evropske 
pedijatrijske akademije, Evropske komisije i Evrop
ske medicinske agencije.
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ABSTRACT
Over the last two years, a special field named the “Medi-

cine for Children” has been intensively developed. It is par-
ticularly significant for professionals, parents, but also for 
politicians and high-level officials of the European Union 
and its constitutive institutions: the European Health Com-
mission and the European Council. The main idea is to make 
a drastic change in the attitude toward children, as the most 
vulnerable members of the society, namely to create the 
“Medicine for Children” instead of the “Medicine in Chil-
dren”. This short report presents the draft and ideas of the 
new European legislation on the application of drugs for 
children, performance of clinical studies in paediatric pop-
ulation and mandatory inclusion into the international net-
work of scientific experts, clinical centres capable of per-

forming studies and the already completed or ongoing clin-
ical study registers.
Key words: children; drugs; clinical studies
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