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du 14 dØcembre 2000

relative aux mØdicaments pØdiatriques

(2001/C 17/01)

LE CONSEIL DE L’UNION EUROPÉENNE,

1. RAPPELLE qu’un niveau ØlevØ de protection de la santØ doit
Œtre assurØ dans la dØfinition et la mise en �uvre de toutes
les politiques et actions de la CommunautØ; que l’action de
la CommunautØ, en complØtant les politiques nationales,
doit porter sur l’amØlioration de la santØ publique, la
prØvention des maladies et des affections humaines et des
causes de danger pour la santØ humaine;

2. NOTE que prŁs de 20 % de la population de la Commu-
nautØ, soit 75 millions de personnes, se situe dans la
tranche d’âge comprise entre 0 et 16 ans;

3. CONSTATE que, en ce qui concerne leur traitement, les
enfants prØsentent des caractØristiques qui varient avec
leur âge et qui ne permettent pas dans la plupart des cas
de les assimiler à des adultes. En particulier, un mØdicament
administrØ à l’enfant prØsente des spØcificitØs en termes de
pharmacocinØtique, d’efficacitØ et d’effets indØsirables. De
plus, un mØdicament destinØ à l’enfant nØcessite une prØsen-
tation pharmaceutique adaptØe, assurant une administration
facile et sßre;

4. CONSTATE qu’une grande partie des mØdicaments utilisØs
chez les enfants n’ont pas fait l’objet d’une Øvaluation spØci-
fique en vue de l’utilisation pØdiatrique et risquent donc de
ne pas rØpondre aux critŁres de qualitØ, de sØcuritØ, d’effi-
cacitØ tels qu’ils sont exigØs chez l’adulte;

5. OBSERVE que la prescription de mØdicaments à l’enfant se
fait donc trŁs souvent en dehors du cadre de l’autorisation
de mise sur le marchØ et que, compte tenu Øgalement de la
faible disponibilitØ de donnØes en matiŁre de pharmacovigi-
lance pØdiatrique, la sØcuritØ d’utilisation dans cette partie

de la population ne peut donc pas Œtre documentØe par des
Øtudes de surveillance aprŁs mise sur le marchØ;

6. RECONNA˛T que la mise à disposition de mØdicaments
pØdiatriques se heurte à des difficultØs du dØveloppement
pharmaceutique et aux difficultØs du dØveloppement
clinique. Les coßts de la recherche et dØveloppement nØces-
saires ne sont pas amortis Øtant donnØ le faible nombre
d’enfants touchØs par chaque pathologie, dans chaque
classe d’âge;

7. CONSID¨RE que le dØveloppement de mØdicaments pØdiatri-
ques et des essais cliniques impliquant des enfants peut
soulever des prØoccupations d’ordre Øthique spØcifiques et
que les enfants doivent bØnØficier d’une protection particu-
liŁre;

8. CONSID¨RE que tous les États membres se trouvent
confrontØs à cette problØmatique et qu’une approche euro-
pØenne offre des avantages sur le plan de l’ØpidØmiologie, de
la santØ publique et sur le plan Øconomique;

9. INVITE D¨S LORS LA COMMISSION à faire dans les meilleurs
dØlais des propositions appropriØes, sous forme d’incita-
tions, de mesures rØglementaires ou d’autres mesures de
soutien en matiŁre de recherche clinique et de dØveloppe-
ment, en tenant compte des aspects Øthiques des essais
cliniques chez les enfants, pour que les nouveaux mØdica-
ments et les mØdicaments dØjà commercialisØs pour les
enfants soient pleinement adaptØs aux besoins spØcifiques
de cette partie de la population, et en tenant compte Øgale-
ment des normes reconnues au niveau international en
matiŁre de protection des mineurs à l’Øgard de la recherche
mØdicale scientifique.
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