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KRATAK SADRŽAJ
U po sled we dve go di ne vr lo in ten ziv no se raz vi ja oblast po zna ta pod na zi vom „me di ci na za de cu”, ko ja je po seb

no zna čaj na za pro fe si o nal ni krug le ka ra spe ci ja li sta, ro di te qa, ali i po li ti ča ra i vi so kih zva nič ni ka Evrop ske 
Uni je i we nih sa stav nih or ga na (Evrop ska ko mi si ja za zdrav stvo, Evrop ski sa vet). Osnov na ide ja je da se su štin ski 
pro me ni od nos pre ma de ci, kao naj o se tqi vi jim čla no vi ma dru štva, te je i oblast do bi la na ziv „me di ci na za de cu”, a 
ne „me di ci na kod de ce” (engl. Me di ci ne for Chil dren vs. Me di ci ne in Chil dren). U krat kom sa op šte wu pred sta vi će se na crt i 
ide ja no vog evrop skog za ko na o pri me ni le ko va za de cu, iz vo đe wu kli nič kih is tra ži va wa u ko ja su ukqu če na de ca i 
oba ve znom ukqu či va wu u me đu na rod nu mre žu na uč nih struč wa ka, kli nič kih cen ta ra ko ji is pi ti va wa mo gu da iz vo
de i re gi star kli nič kih stu di ja ko je su ura đe ne ili su u to ku.

Kqučne reči: deca; lekovi; kliničko ispitivawe

UVOD

Godine 2006. u Evrop skom par la men tu, Evrop skom 
sa ve tu i Ko mi si ji za zdra vqe raz ma tra lo se uvo đe we 
no vih za ko na o pri me ni le ko va u deč jem uz ra stu, iz-
vo đe wu kli nič kih is tra ži va wa i is pi ti va wi ma le-
ko va kod de ce. Ini ci ja ti va je po te kla od le ka ra ko-
ji su na ci o nal ni pred stav ni ci u Evrop skom par la-
men tu zbog po tre be da se na evrop skom ni vou po sta-
ve za ko ni o pri me ni le ko va za de cu. Na i me, po zna-
to je da 50-90% le ko va ko ji se sva ko dnev no pre pi su ju 
za le če we de ce (kao što su an ti pi re ti ci, krat ko de-
lu ju ći be ta-2 ago ni sti) ne ma ju „do zvo lu” za pri me-
nu u pe di ja trij skoj po pu la ci ji jer kli nič ka is tra-
ži va wa o op ti mal nim do za ma, efi ka sno sti i even-
tu al nim ne že qe nim efek ti ma ni ka da ni su ra đe na 
[1]. Ri zi ci ko ji se u ta kvoj si tu a ci ji mo gu ja vi ti su: 
a) mo guć nost da na sta nu te ški ne že qe ni efek ti, pa 
čak i smrt, usled pri me ne pre ko mer ne do ze; b) pri-
me na ne do voq ne do ze; v) sla ba efi ka snost le ka; i g) 
ne do sta tak po da ta ka o pri me ni vr lo va žnih le ko-
va (he mi o te ra pe u ti ci, an ti re u ma ti ci, an ti bi o ti-
ci) [2]. Ne že qe ni efek ti le ko va ko ji se ja vqa ju kod 
od ra slih bo le sni ka mno go su štet ni ji za de cu, a naj-
bo qi pri mer su in ha la tor ni kor ti ko ste ro i di, ko-
ji, ako se ne a de kvat no pri me wu ju, mo gu ima ti uti ca-
ja na rast de te ta [3]. S dru ge stra ne, ve li ke su raz li-
ke i u is po qa va wu bo le sti kod de ce i kod od ra slih 
oso ba. Ast ma je kod od ra slih oso ba hro nič na za pa-
qew ska bo lest, dok se kod de ce, na ro či to pred škol-
skog uz ra sta, mo že fe no tip ski is po qi ti kao po na-
vqa ni do ga đa ji bron ho op struk ci je, ali bez hro nič-
nog za pa qe wa i bez po zi tiv nog od go vo ra na in ha la-
tor ne kor ti ko ste ro i de [4].

Po sto ji ne ko li ko raz lo ga za ne do sta tak te meq nih 
ana li za far ma ko lo ških pre pa ra ta ko ji se pri me-
wu ju u le če wu de ce. Naj pre, ima mno go deč jih bo le-

sti ko je pro la ze to kom ra sta i od ra sta wa, dok su bo-
le sti od ra slih oso ba u mno go ve ćoj me ri hro nič ne, s 
ten den ci jom po gor ša va wa to kom ži vo ta. Na taj na-
čin je pri me na le ko va za od ra sle mno go ve ća, a eko-
nom ski efe kat zna čaj ni ji. Zna či, de ca „tro še” ma we 
le ko va i ma we nov ca, pa far ma ce ut ske kom pa ni je ne-
ma ju in te re sa da fi nan si ra ju is tra ži va wa te vr ste. 
Dru go, etič ke nor me za iz vo đe we is tra ži va wa či-
ji bi is pi ta ni ci bi la de ca su vr lo stro ge (na pri-
mer, tzv. pla ce bo stu di je ni su pre po ruč qi ve). Uvek 
je ose tqi vo pi ta we: ka ko do bi ti sa gla snost za iz vo-
đe we kli nič kog is pi ti va wa le ka od ne ko ga ko za kon-
ski ne ma pra vo da dâ sa gla snost, a to su, u ovom slu ča-
ju, ma lo let na li ca. Tre će, prak tič ne te ško će za iz-
vo đe we kli nič kog is pi ti va wa kod de ce ve za ne su za 
spe ci fič nost ra sta i raz vo ja de te ta. Far ma ko ki ne-
ti ka le ko va od do ba no vo ro đen če ta do ado le scent-
nog uz ra sta se raz li ku je, što zna či da je dej stvo jed-
nog istog pre pa ra ta po treb no is pi ta ti kod de ce raz-
li či tog uz ra sta [5-7].

PEDIJATRIJSKA SEKCIJA UNIJE 
EVROPSKIH SPECIJALISTA

Na go di šwem sa stan ku Pe di ja trij ske sek ci je Uni-
je evrop skih spe ci ja li sta (UEMS), od no sno Evrop-
ske pe di ja trij ske aka de mi je (Euro pean Aca demy of Pe
di a trics – EAP) de cem bra 2006. go di ne u Bri se lu, pred-
stav nik Evrop skog par la men ta dr Pe ter Li ze (Pe ter 
Li e se) iz Ne mač ke pred sta vio je pro je kat no vih re gu-
la ci ja na evrop skom ni vou. Na tom sa stan ku je iz ja-
vio: „Sva ki no vi lek mo ra se is pi ta ti i za pri me nu 
kod de ce, ta ko da će sva ki no vi lek (pre pa rat, pa tent) 
ka sni ti sa iz la že wem na tr ži šte do zvo qe nih šest 
me se ci zbog ovih do pun skih te sto va.” Osim to ga, no-
va re gu la ti va pod ra zu me va i za kon o obe le ža va wu le-
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ko va na me we nih de ci (na pri mer, oba ve zno je na ve sti 
da li mul ti vi ta min ski pre pa rat sa dr ži še ćer, ka-
ko de ca ko ja če sto do bi ja ju do da tak s vi ta mi ni ma ne 
bi uzi ma la pre vi še še će ra).

Pre ma uzo ru ko ji da je Ame rič ka agen ci ja za pri me-
nu hra ne i le ko va (Ame ri can Food and Drug Ad mi ni stra
tion – FDA) [8], Evrop ska ko mi si ja je uve la no ve za ko-
ne o le ko vi ma za de cu i or ga ni zo va la po seb na nad zor-
na te la i or ga ne ko ji na evrop skom ni vou mo ra ju pri-
me wi va ti i pra ti ti uve de ne za ko ne. Evrop ski pe di-
ja trij ski ko mi tet je jed no od tih te la, a či ne ga pred-
stav ni ci svih ze ma qa Evrop ske Uni je, kao i pred-
stav ni ci evrop skih pro fe si o nal nih or ga ni za ci ja i 
pred stav ni ci or ga ni za ci ja ro di te qa. Funk ci je no-
vog evrop skog pe di ja trij skog ko mi te ta su: a) na uč na 
pro ce na sva kog pla na is pi ti va wa le ko va za de cu; b) 
nad zor kli nič kog is pi ti va wa i kon tro la sva kog po-
stup ka to kom kli nič kog is pi ti va wa le ka; v) be le že-
we ne že qe nih efe ka ta i iz vo đe we po seb nih po stu pa-
ka u slu ča ju da se ne že qe ni efek ti ja ve (ukqu ču ju ći 
i re vi zi ju kli nič kog is pi ti va wa); g) kon tro la pri-
me ne etič kih prin ci pa to kom is pi ti va wa; i d) raz-
vi ja we mre že na uč nih struč wa ka, kli nič kih cen ta-
ra i kli nič kih stu di ja ko je se iz vo de ili su za vr še-
ne na evrop skom ni vou [9, 10]. Ciq na ve de nih ak tiv-
no sti je ste da se do bi je što vi še po u zda nih in for-
ma ci ja o pri me ni le ko va kod de ce, ko je će ko ri sti ti 
i le ka ri ma i ro di te qi ma, ko ji de ci tre ba da pru že 
neo p hod nu si gur nost [11]. Ade kvat no is pi ta ni le ko-
vi će bi ti ozna če ni pla vim la ti nič nim slo vom „P” 
okru že nim žu tim zve zdi ca ma, što je po tvr da pot pu-
ne tran spa rent no sti od re đe nog pro iz vo da.

BUDUĆNOST KLINIČKIH  
ISTRAŽIVAWA U PEDIJATRIJI

Na me re Evrop ske ko mi si je pre ma de ci su oči gled-
no po zi tiv ne i po stu pak uvo đe wa no vih za ko na je su-
štin ski po moć i za šti ta, ka ko le ka ra, ta ko i bo le-
sni ka. Me đu tim, in te res far ma ce ut skih kom pa ni ja 
je ne što dru ga či ji. Izvođewe do pun skih is tra ži va-
wa ko ja bi ob u hva ti la de cu kao is pi ta ni ke će bi ti 
sku po ne sa mo sa fi nan sij skog sta no vi šta, već i vre-
me na i za dr ža va wa da qeg te ra pij skog na pret ka, ali 
je ta ko đe ja sno da Evrop ska Uni ja (ka ko je na ve de no u 
Pro gra mu bu du ćih pro je ka ta i is tra ži va wa, tzv. Fra
me work 7) ne će po dr ža ti, ni ti ohra bri ti bi lo ka-
kva da qa is tra ži va wa ako ne ukqu ču ju i tzv. pe di ja-
trij ski far ma ko te ra pij ski pro je kat. Ne mi nov no se 
po sta vqa pi ta we ko će ura di ti sav taj po sao čak i da 
se sred stva obez be de.

Na sa stan ku Evrop ske me di cin ske agen ci je (EMEA) 
ko ji je odr žan pro le tos po zva ni de le ga ti (pred stav-
ni ci evrop skih na uč nih i pro fe si o nal nih udru že-
wa) su upo zna ti sa si ste mom or ga ni zo va wa evrop-
skih in sti tu ci ja, pro fe si o nal nih i dru gih udru že-
wa ko ji će bi ti od go vor ni za iz ra du li ste na uč nih 

struč wa ka, ti mo va i usta no va (Cen ters of Ex cel len ces). 
Evrop ska udru že wa le ka ra ima ju pro mo tiv nu ulo gu u 
pri me ni ove ini ci ja ti ve, a vre me nom će, pre ko svo-
jih po seb nih ko mi si ja, obez be di ti in ter ak ci ju le ka-
ra, po ten ci jal nih cen ta ra i in sti tu ci ja ko je pred-
la žu kli nič ka is pi ti va wa. Naš na ci o nal ni in te-
res je da se što br že ukqu či mo u rad evrop skih udru-
že wa le ka ra od re đe nih spe ci jal no sti i us po sta vi-
mo do bru ko mu ni ka ci ju i sa rad wu sa cen tri ma ko ji 
već uče stvu ju u ra du po me nu tih te la.

Insti tut za zdrav stve nu eko no mi ju i kli nič ku 
epi de mi o lo gi ju sa se di štem u Kel nu (Ne mač ka) ba-
vi se is tra ži va wi ma o od no su kva li te ta zdrav stve-
ne ne ge de ce i tro ško va ko ji su za to po treb ni. Na 
po me nu tom sa stan ku u Bri se lu 2006. go di ne An dre as 
Ger ber (An dre as Ger ber) je is ta kao da se u Evro pi ra-
đa sve ma we de ce, što zna či da su i odva ja wa nov ca 
za is tra ži va wa na evrop skom ni vou sve ma wa. Izve-
sno je da se no va kli nič ka is pi ti va wa mo ra ju vr ši-
ti, ali da se zbog fi nan sij skih raz lo ga mo ra ju pre-
poznati pri o ri te ti, ko je je ovaj in sti tut i od re dio. 
Inte re so va we pe di ja ta ra u bu duć no sti usme ri će se 
na pro mo ci ju zdra vqa, pre ven ci ju obo le va wa, le če we 
„no vih” bo le sti i sta wa – go ja zno sti, ne do voq ne fi-
zič ke ak tiv no sti, hi pe rak tiv nog sin dro ma, zlo sta-
vqa wa de ce, kao i na le če we pro me na akut nih u hro-
nič ne ob li ke bo le sti [12]. Ne ko li ko bit nih pi ta wa 
je po sta vqe no de le ga ti ma EAP u Bri se lu:

Ko li ko pe di ja ta ra je po treb no u bu duć no sti?• 
Ko li ko spe ci ja li sta je po treb no za raz li či te pe-• 
di ja trij ske sup spe ci jal no sti?
Ko li ko spe ci ja li zo va nih cen ta ra je po treb no?• 
Ko ji su kri te ri ju mi za pro ce nu kva li te ta le če-• 
wa de ce?
Prof. Pe ter Ho jer (Pe ter Hoyer), ta da šwi pred sed-

nik EAP, u od go vo ru i ko men ta ru je iz neo po tre bu da 
se EAP raz vi je po prin ci pu na ci o nal nih de le ga ta 
(što zna či da mo ra mo ima ti svog pred stav ni ka uko-
li ko že li mo da se ukqu či mo u pro ces har mo ni za ci-
je pe di ja trij skih spe ci jal no sti) i da će to bi ti te lo 
ko je od re đu je da qu sud bi nu pe di ja ta ra u Evro pi. Ci-
qe vi EAP su da for mi ra ba zu po da ta ka o re fe rent-
nim evrop skim cen tri ma za edu ka ci ju iz obla sti pe-
di ja tri je, kao i za sup spe ci ja li stič ku obu ku, da uve de 
ho mo ge ni za ci ju i stan dar di za ci ju obu ke iz kli nič ke 
pe di ja tri je i eks pe ri men tal nih is tra ži va wa i nad-
gle da sve pro ce se ra da, edu ka ci je, is tra ži va wa pre ko 
svog etič kog ko mi te ta. EAP ima i di plo mat sku ulo-
gu u pre go va ra wu s Evrop skom ko mi si jom za zdra vqe 
i vla da ma dr ža va čla ni ca, kao i funk ci ju pro mo te-
ra zdra vqa de ce ši rom Evro pe [13].

U Be o gra du je de cem bra 2006. go di ne odr žan rad ni 
sa sta nak Evrop skog fo ru ma za do bru kli nič ku prak-
su (Euro pean Fo rum for Good Cli ni cal Prac ti ce – Edu ca
tion Wor king Party) pod na zi vom “Pa e di a tric Re se arch 
and Pa e di a tric Drug De ve lop ment in the Third Mil le ni um”. 
Rad ni sa sta nak je odr žan u sa rad wi s Agen ci jom za 
le ko ve Sr bi je i Me di cin skim fa kul te tom Uni ver-
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zi te ta u Be o gra du, a oku pio je ve li ki broj struč wa-
ka iz ze mqe i ino stran stva, pred stav ni ka zva nič nih 
dr žav nih i na ci o nal nih in sti tu ci ja, kao i pred-
stav ni ka far ma ce ut skih kom pa ni ja. Po sle iz la ga wa 
na ših struč wa ka, za kqu čak stra nih eks pe ra ta prof. 
Xo na van den An ke ra (John van den An ker) iz Sje di-
we nih Ame rič kih Dr ža va i dr Kla u sa Ro zea (Kla us 
Ro se) iz Švaj car ske bio je da u Sr bi ji ima do voq no 
zna wa i mo guć no sti za iz vo đe we kli nič kih is tra ži-
va wa či ji bi is pi ta ni ci bi la de ca, a da je sa mo pi-
ta we do bre or ga ni za ci je i sa rad we evrop skih i na-
ših in sti tu ci ja [14].

Sle de ći sa sta nak Pe di ja trij ske sek ci je UEMS je u 
de cem bru 2007. go di ne i, osim iz ve šta ja o pr vim ko-
ra ci ma pri me ne za ko na „Me di ci na za de cu”, bi će go-
vo ra o za ko nu o vo đe wu is tra ži va wa, za ko nu o kon-
tro li ži vot ne sre di ne (iz lo že nost du van skom di-
mu) i za ko nu o kva li te tu va zdu ha.

ZAKQUČAK

Na osno vu zna wa i is ku stva ko je na ši struč wa ci 
u obla sti pe di ja tri je i kli nič kih is pi ti va wa u pe-
di ja tri ji ima ju, oči gled no je da mo že mo da se ukqu-
či mo u evrop sku mre žu i da nam je je di ni za da tak sa-
da da se pri dru ži mo već po sto je ćim te li ma Evrop ske 
pe di ja trij ske aka de mi je, Evrop ske ko mi si je i Evrop-
ske me di cin ske agen ci je.
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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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