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Muchos de los medicamentos que se uti-
lizan en menores de 18 anos no se han
estudiado ni autorizado para esta pobla-
cién, mientras que es conocida la insufi-
ciencia de los incentivos para estimular
el desarrollo, la investigacion y por tanto
la autorizacion de los medicamentos ne-
cesarios para la poblacion pediatrica.

Las reservas que suscita la realizacion
de ensayos en nifos deben sopesarse a
la luz del problema ético de administrar
medicamentos a una poblacion en la cual
no se han puesto a prueba de forma ade-
cuada. En Europa se quiere garantizar
que los medicamentos que se utilizan en
los pacientes con menos de 18 anos de
edad estan sujetos a una investigacion
ética, de alta calidad cientifica y que son
autorizados adecuadamente. El Regla-
mento 1901/2006 del Parlamento Euro-
peoy del Consejo, del 12 de diciembre de
2006, sobre los medicamentos de uso en
pediatria, tiene como objetivo facilitar el
desarrollo y el acceso a los medicamen-
tos de uso en la poblacién pediatrica.
Este objetivo debe alcanzarse sin some-
ter a esta poblacion a ensayos clinicos in-
necesarios y sin retrasar la autorizacion
del medicamento para otros grupos de
edad.

Para ello esta norma crea la figura del
Plan de investigacion pediatrica, que
pretende consequir que el desarrollo de
medicamentos potencialmente destina-
dos a la paoblacion pediatrica se convier-
ta en parte del proceso de desarrollo de
medicamentos, integrandose en los pro-
gramas de desarrollo de medicamentos
para adultos. Este plan debe presentarse
en la fase inicial de desarrollo del medi-
camento, para que dé tiempo a realizar
estudios en la poblacion pediatrica, si

procede, antes de presentar las solicitu-
des de autorizacion de comercializacion
correspondientes. Se fijan plazos para
la presentacion de los planes de inves-
tigacion pediatrica, a fin de garantizar el
establecimiento de un dialogo temprano
entre el promotor y el Comité Pediatrico.
Ademas, la presentacion en la fase inicial
de un plan de investigacion pediatrica, o
la presentacion de una solicitud de dis-
pensacion o de aplazamiento, si fuera
necesario, evitara que se demore la au-
torizacion para otro tipo de poblacion.

Para este Reglamento es ademas funda-
mental velar porque los mecanismos de
farmacovigilancia estén adaptados a las
dificultades especificas que plantea la re-
cogida de datos de sequridad en la pobla-
cion pedidtrica, incluidos los datos sobre
posibles efectos a largo plazo. También la
eficacia en la poblacion pediatrica puede
requerir estudios ulteriores a la autori-
zacion. Por ello, al solicitar una autori-
zacion de comercializacion que contenga
los resultados de los estudios realizados
de conformidad con un plan de investiga-
cion pediatrica aprobado, otra obligacion
debe ser que el solicitante indique como
piensa llevar a cabo el sequimiento a lar-
go plazo de las posibles reacciones ad-
versas por el uso del medicamento y de
su eficacia para la poblacion pediatrica.
Ademas, cuando haya motivo especial de
preocupacion, el solicitante, como condi-
cion para la obtencion de la autorizacién,
debe presentar y aplicar un sistema de
gestion del riesgo o proceder a realizar
estudios posteriores a la comercializa-
cion.

EL 26 de enero de 2007 también se hacian
efectivas en toda la Unidn Europea las
Recomendaciones para realizar farma-



