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DamEs EN HEREN,

Uw commissie heeft dit voorstel van resolutie bes-
proken tijdens haar vergaderingen van 3 maart en
19 mei 20009.

|.— INLEIDENDE UITEENZETTING DOOR DE
HOOFDINDIENSTER VAN HET VOORSTEL VAN
RESOLUTIE

Mevrouw Yolande Avontroodt (Open VId) geeft aan
dat het voorstel van resolutie betreffende geneesmid-
delen voor kinderen een tweevoudig doel dient.

Zij verzoekt de regering er bij de Europese autoriteiten
op aan te dringen meer middelen vrij te maken voor de
tenuitvoerlegging van de doelstellingen van verordening
nr. 1901/2006 van het Europees Parlement en van de
Raad van 12 december 2006 betreffende geneesmid-
delen voor pediatrisch gebruik. In antwoord op een
mondelinge vraag van de spreekster (CRIV 52 COM
324) heeft de vice-eersteminister en minister van Sociale
Zaken en Volksgezondheid zich daartoe verbonden. Het
ware aangewezen die verbintenis formeel te maken.

Voorts verzoeken de indieners de regering om de
toetreding tot het netwerk ERA-NET Priority Medicines
for Children (PRIOMEDCHILD). In dergelijke aangele-
genheden is onderzoek in netwerkverband essentieel.
Als ieder land voor zich aan onderzoek doet, komt dat
de wetenschap niet ten goede. Op pediatrisch gebied
geldt zulks des te meer, aangezien het uitvoeren van
klinische tests op kinderen gevoelig ligt, en wel uit een
ethisch en een organisatorisch oogpunt. Het voormelde
netwerk omvat de meeste Europese Staten, op Belgié
na. Aangezien ons land hoegenaamd niet achterop
hinkt wat de kennis van geneesmiddelen voor kinderen
betreft, is het zeer de vraag waarom Belgié geen deel
uitmaakt van dat netwerk.

Voor het overige verwijst de spreekster naar de toe-
lichting van het voorstel van resolutie (DOC 52 1708/001,
blz. 2 tot 5).
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MespAmES, MESSIEURS,

Votre commission a examiné la présente proposition
de résolution au cours de ses réunions du 3 mars et du
19 mai 2009.

|.— EXPOSE INTRODUCTIF PAR LAUTEUR
PRINCIPAL DE LA PROPOSITION DE
RESOLUTION

Mme Yolande Avontroodt (Open VId) indique que
la proposition de résolution relative aux médicaments
destinés aux enfants a un double objectif.

D’une part, elle demande au gouvernement d’insister
aupres des autorités européennes afin de dégager plus
de moyens pour la réalisation des objectifs du réglement
n° 1901/2006 du Parlement européen et du Conseil du
12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage
pédiatrique. En réponse a une question orale posée
par l'oratrice (CRIV 52 COM 324), la vice-premiére
ministre et ministre des Affaires sociales et de la Santé
publique s’y était engagée. Il serait bon de conférer a
cet engagement un caractére plus formel.

D’autre part, la proposition de résolution demande
'adhésion au réseau ERA-NET PrioMedChild. Dans
une telle matiére, I'étude en réseau est essentielle. Si
chaque Etat méne des études de son coté, cest au
désavantage de la science. En matiére pédiatrique,
ceci est d’autant plus vrai qu'il est délicat, d’'un point de
vue éthique et organisationnel, de procéder a des tests
cliniques sur des enfants. Le réseau susvisé regroupe
I'essentiel des Etats européens, & 'exception notable
de la Belgique. La question de savoir pourquoi, alors
que la Belgique n’est certainement pas a la traine en
termes de connaissances médicales pédiatriques, reste
non résolue.

Pour le reste, 'oratrice se réfere aux développements
de la proposition de résolution (DOC 52 1708/001, pp.
2ab).
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I.— HOORZITTING MET DE HEER DANIEL
BRASSEUR, EERSTE VOORZITTER VAN HET
«PAEDIATRIC COMMITTEE» (PDCO), VERBONDEN
AAN HET EUROPEAN MEDICINES AGENCY
(EMEA) EN MET DE HEER HUGO DEVLIEGER,
VERTEGENWOORDIGER VAN HET PEDIATRISCH
COMITE, NEONATOLOOG KUL

A. Uiteenzetting van de heer Daniel Brasseur

De heer Daniel Brasseur verwijst naar de regelgeving
voor de pediatrie die in werking is getreden in juli 2007.
Het Europees Geneesmiddelenagentschap (EMEA)
richtte vervolgens het pediatrisch comité (PDCO) op,
met volgende doelstellingen:

— het stimuleren van toegepast onderzoek op gebied
van geneesmiddelen voor kinderen;

— het bevorderen van de ontwikkeling van deze
geneesmiddelen, rekening houdend met het feit dat
de farmaceutische industrie in het begin weinig steun
verleende aan de initiatieven;

— het verbeteren van de informatieverstrekking om-
trent deze producten, ook in geval het onderzoek ernaar
niet succesvol was;

—het streven naar een zo praktisch mogelijke aanpak
om onnodige onderzoeken te vermijden.

De regelgeving steunt op drie pijlers om zijn doelstel-
lingen te bereiken:

1. Het pediatrisch onderzoeksplan (Paediatric Inves-
tigation Plan of PIP) omvat de farmaceutische ontwik-
keling van een product die bestaat uit de presentatie
en de formulering. Een grote moeilijkheid bestaat erin
een geschikte presentatie te vinden. Het moet immers
mogelijk zijn voor kinderen om de geneesmiddelen in
te nemen. Aangezien het kind in volle groei is, moeten
bijzondere preklinische testen worden uitgevoerd.
Om vanuit een ethische vereiste de toepassing tot de
strikte noodzaak te beperken zijn ook klinische testen
noodzakelijk.

2. Er worden stimulerende maatregelen genomen
(verlenging met 6 maanden van het brevet), maar er
worden ook verplichtingen opgelegd (vereiste om de
pediatrische ontwikkeling te onderwerpen aan een
evaluatie door de Autoriteit)

3. Het PDCO fungeert als beleidsorgaan en is geves-
tigd in het EMEA in Londen.

Tijdens de korte periode van 18 maanden dat de
regelgeving bestaat, heeft het PDCO reeds 429 vragen
tot onderzoeksplan of tot derogatie ontvangen (derogatie
indien de ontwikkeling bij kinderen niet van toepassing
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Il.— AUDITION DE M. DANIEL BRASSEUR,
PREMIER PRESIDENT DU «PAEDIATRIC
COMMITTEE» (PDCO), LIE A LAGENCE

EUROPEENNE DES MEDICAMENTS (EMEA) ET DE
M. HUGO DEVLIEGER, REPRESENTANT
DU COMITE PEDIATRIQUE,
NEONATOLOGISTE A LA KUL

A. Exposé de M. Daniel Brasseur

M. Daniel Brasseur renvoie a la réglementation sur
la pédiatrie entrée en vigueur en juillet 2007. LAgence
européenne des médicaments (EMEA) a ensuite créé
le comité pédiatrique (PDCO) dans le but:

— d’encourager la recherche appliquée sur les médi-
caments destinés aux enfants;

— d’encourager le développement de ces médica-
ments, étant entendu que l'industrie pharmaceutique
n’a initialement guére soutenu ces initiatives;

— d’améliorer la circulation des informations au sujet
de ces produits, y compris lorsque les recherches les
concernant n'ont pas été fructueuses;

— de tendre a une approche aussi pratique que pos-
sible afin d’éviter des recherches inutiles.

Pour atteindre ses objectifs, la réglementation s’ap-
puie sur les trois piliers suivants:

1. Le plan de recherche pédiatrique (Paediatric In-
vestigation Plan ou PIP) concerne le développement
pharmaceutique du produit, qui se compose de sa
présentation et de sa formulation. Une difficulté majeure
consiste a trouver une présentation adaptée. En effet,
les enfants doivent pouvoir prendre les médicaments.
Deés lors que I'enfant est en pleine croissance, des
essais précliniques particuliers doivent étre effectués.
Afin de limiter I'application au strict nécessaire pour des
raisons éthiques, des essais cliniques sont également
nécessaires.

2. Des mesures d’encouragement sont prises (pro-
longation du brevet de six mois) mais des obligations
sont également imposées (obligation de soumettre les
développements pédiatriques a une évaluation par
'Autorité).

Le PDCO fait office d’'organe exécutif et est établi
dans les murs de 'lEMEA, a Londres.

Depuis l'application de la Réglementation, il y a a
peine 18 mois, le PDCO a déja recu 429 demandes de
plan d’investigation ou de dérogation (dérogation si le
développement n’est pas applicable a des enfants), ce
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is), wat overeenstemt met 701 verschillende indicaties.
Deze onderzoeksplannen bestrijken alle domeinen van
de geneeskunde.

Belgié participeert in het pediatrisch Comité en de
Belgische professor Daniel Brasseur is er tevens de
voorzitter van. De Belgische afgevaardigden van het
Comité zijn rapporteur voor de PIPs.

De ethiek mag niet uit het oog verloren worden,
temidden van snelle wetenschappelijke vooruitgang
en technologische vorderingen. De agentschappen
worden geconfronteerd met nieuwe producten zonder
toepassingsgeschiedenis waarover ze moeten oorde-
len. De spreker neemt als voorbeeld de celtherapie (en
binnenkort de gentherapie) die zo snel evolueert, dat
het op punt stellen van therapieén vaak vereist dat er
onderzoek bij het kind wordt uitgevoerd in een vroeg-
tijdig stadium.

De nationale en andere agentschappen hebben tot
taak de kwaliteit van de producten te beoordelen, voor
ze door kinderen gebruikt worden. Het behoedzaam
uitvoeren van klinische studies onder toezicht van de
bevoegde autoriteiten (wetenschappelijk advies en
inspectie) moet de betrouwbaarheid van het onde-
rzoek verzekeren. Het pediatrisch wetenschappelijk
onderzoek moet zich dus organiseren op verschillende
niveaus met als doelstelling om de 400 aangevraagde
plannen ook daadwerkelijk uit te voeren. Het pediatrisch
onderzoeksnetwerk moet wetenschappelijk performant,
betrouwbaar, attractief en competitief zijn en daarom kan
het niet tot een nationaal niveau beperkt worden maar
moet een Europees draagvlak krijgen.

Het Belgisch agentschap evalueert de klinische tes-
ten op gebied van pediatrie die haar worden voorgelegd.
Deze taak is zeer complex. Klinische testen vallen onder
nationale bevoegdheid en pediatrische testen vallen on-
der Europese bevoegdheid. De bevoegdheidsverdeling
moet in evenwicht worden gehouden.

Het onderzoek wordt ondersteund door een aantal
initiatieven. Op nationaal niveau bestaat een werkgroep
binnen het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen
en Gezondheidsproducten. De Belgische Vereniging
voor Kindergeneeskunde heeft dankzij onafhankelijke
sponsoring vanuit de farmaceutische industrie de be-
hoeften van het netwerk gelanceerd. De vraag rijst of
Belgié zal deelnemen in PrioMedChild (Priority Medi-
cines for Children).
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qui correspond a 701 indications différentes. Ces plans
d’investigation couvrent 'ensemble des domaines de
la médecine.

La Belgique participe aux travaux du Comité pédia-
trique et le professeur belge Daniel Brasseur en assure
également la présidence. Les délégués belges du Co-
mité sont rapporteur pour les PIP.

Léthique ne peut étre perdue de vue dans un en-
vironnement de progrés scientifiques et d’avancées
technologiques rapides. Les agences sont confrontées
a de nouveaux produits sans historique d’application
sur lesquels elles doivent se prononcer. Lorateur prend
pour exemple la thérapie cellulaire (et bientét la thérapie
génique) qui évolue si vite que la mise au point de thé-
rapies requiert souvent que la recherche soit réalisée
sur 'enfant a un stade précoce.

Les agences nationales et autres ont pour mission
d’apprécier la qualité des produits avant que ceux-ci ne
soient utilisés par des enfants. La réalisation prudente
d’études cliniques sous le controle des autorités com-
pétentes (avis scientifique et inspection) doit assurer
la fiabilité de la recherche. La recherche scientifique
pédiatrique doit donc s’organiser sur différents niveaux
dans le but d’exécuter effectivement les 400 plans de-
mandés. Le réseau de recherche pédiatrique doit étre
scientifiquement performant, fiable, attractif et compé-
titif. C’est pourquoi il ne peut se cantonner & un niveau
national, il doit prendre une envergure européenne.

Lagence belge évalue les tests cliniques qui lui sont
soumis dans le domaine de la pédiatrie. Cette mission
esttres complexe. Les tests cliniques sont de la compé-
tence des autorités nationales et les tests pédiatriques
de la compétence de I’'Union européenne. La répartition
des compétences doit étre équilibrée.

La recherche est soutenue par un certain nombre
d’initiatives. Au niveau national, il existe un groupe de
travail au sein de '’Agence fédérale des médicaments
et des produits de santé. La Société belge de pédiatrie
a, grace a un sponsoring indépendant de l'industrie
pharmaceutique, couvert les besoins du réseau. La
question se pose de savoir si la Belgique participera a
PrioMedChild (Priority Medicines for Children).
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B. Vragen en opmerkingen van de leden

Mevrouw Yolande Avontroodt (Open VId) streeft naar
een groter bewustzijn van de noodzaak aan klinische
proeven en specifieke geneesmiddelen voor pediatrisch
gebruik.

Ze vindt het spijtig dat Belgié niet betrokken is bij het
project PrioMedChild, dat research codrdineert binnen
Europa, met als doelstelling de kennis en expertise uit
verschillende landen te bundelen. Alleen een geisoleert
de Belgische expert verleent zijn medewerking aan het
project. De Belgische ontwikkelingen binnen het do-
mein zijn te belangrijk om niet met de andere Europese
verwezenlijkingen samengevoegd te worden.

Mevrouw Muriel Gerkens (Ecolo-Groen!) verwijst
naar de ethische dimensie van het ontwikkelen van
nieuwe, onbekende geneesmiddelen. Ouders stellen
vaak veel hoop in nieuwe producten. Ze kunnen dan
ook gemakkelijk door bedrijven overtuigd worden om
hun producten te testen.

De spreekster staat gunstig tegenover het ontwikke-
len van tijdelijke mechanismen om het geneesmiddel
te erkennen alsook het gebruik, het voorschrift en de
terugbetaling ervan vast te stellen tijdens de periode
waarbinnen het product nog getest wordt.

Ze vraagt of het noodzakelijk is dat een enkel me-
chanisme instaat voor het onderzoek, het testen, het
opvolgen en het nagaan van de voldoening van een
product?

Welke positie moet er worden ingenomen om op
Europees niveau te pleiten voor een betere medicatie
voor kinderen, die efficiént is en voor zoveel mogelijk
kinderen beschikbaar?

C. Antwoorden van de sprekers

De heer Daniel Brasseur wijst er op dat er voor het
ontwikkelen van geneesmiddelen voor kinderen nood
is aan onderzoek, naast evaluatie. Vanuit de Europese
werking worden PIP’s ingediend die de Belgische afge-
vaardigden moeten beoordelen. Ze hebben daarvoor de
noodzakelijke deskundigheid.

Op nationaal vlak moet er echter worden samen-
gewerkt door de verschillende artsen en universiteiten
om het noodzakelijke onderzoek te voeren om de
plannen te voeren. Om een dergelijke samenwerking
mogelijk te maken ontbreken in Belgié de financiéle
middelen.
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B. Questions et remarques des membres

Mme Yolande Avontroodt (Open VId) souhaite faire
prendre davantage conscience de la nécessité de réali-
ser des essais cliniques et des médicaments spécifiques
a usage pédiatrique.

Elle regrette que la Belgique ne soit pas associée
au projet PrioMedChild, qui coordonne la recherche
en Europe en vue de rassembler les connaissances
et I'expertise présentes dans plusieurs pays. Seul un
expert belge isolé préte son concours au projet. Les
évolutions belges dans le domaine sont trop importantes
pour ne pas étre conjuguées aux autres réalisations
européennes.

Mme Muriel Gerkens (Ecolo-Groen!) attire I'attention
sur la dimension éthique du développement de médi-
caments novateurs et inconnus. Les parents fondent
souvent de grands espoirs sur les nouveaux produits.
Les entreprises ne devraient donc avoir aucune peine
a les convaincre de tester leurs produits.

Lintervenante est favorable a I'élaboration de méca-
nismes temporaires permettant d'agréer le médicament
et d’en établir I'utilisation, la prescription et le rembour-
sement durant la période de test du produit.

Elle demande s’il est nécessaire d’élaborer un mé-
canisme unique pour la recherche, 'expérimentation, le
suivi et le controle de satisfaction d’un produit.

Quelle est la position a adopter pour plaider, au niveau
européen, en faveur de meilleurs médicaments pour
les enfants, qui soient efficaces et accessibles au plus
grand nombre possible?

C. Réponses des orateurs

M. Daniel Brasseur souligne que le développement
de médicaments destinés aux enfants nécessite des
études, en plus de travaux d’évaluation. Au niveau eu-
ropéen sont présentés des PIP que les délégués belges
doivent évaluer. lIs disposent de I'expertise nécessaire
a cet effet.

Sur le plan national, les différents médecins et univer-
sités doivent cependant collaborer afin de réaliser les
études nécessaires pour exécuter les plans. La Belgique
ne dispose pas des moyens financiers nécessaires pour
permettre une telle collaboration.
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De spreker verwijst naar het Franse systeem om de
grens tussen klinische tests en het op de markt brengen
van een product te overbruggen. De wet voorziet reeds
in het gebruik in schrijnende gevallen, dat soms niet
correct wordt toegepast indien de industrie bijvoorbeeld
niet genoeg producten in voorraad heeft of indien de
financiéle opbrengst ervan te gering uitvalt. In Frankrijk
werd daarvoor een oplossing uitgewerkt door tijdelijke
machtigingen te geven. Deze machtigingen kunnen
nominatief of in groepsverband worden verleend.

Het Comité is heel aandachtig voor het ethische
aspect. Wanneer een studie niet pertinent is voor Bel-
gische kinderen, bijvoorbeeld, wordt het onderzoek
gevoerd waar kinderen voordeel kunnen trekken uit
de gunstige gevolgen van deze studies. Indien er een
transparante communicatie bestaat tussen artsen en
ouders, dan kan de ethiek gerespecteerd worden. Het
is beter te denken in termen van behandeling dan in
termen van geneesmiddel. Een geneesmiddel op zich
heeft een financiéle impact voor de industrie maar alleen
een globale behandeling is van belang voor de patiént.

In een poging de deelname van de industrie en de
agentschappen geheel gratis te houden, is er geen bud-
get uitgetrokken. Gespecialiseerde ploegen samenstel-
len binnen de agentschappen die zorgen voor het
ontwikkelen van geneesmiddelen voor kinderen wordt
daardoor problematisch. Dergelijke ploegen brengen
bepaalde kosten met zich mee die niet in het globale
budget van het agentschap kunnen worden opgenomen.

De heer Hugo Devlieger wijst op de veelvuldige
deelname van Belgische specialisten aan subspecia-
listisch onderzoek. Belgische onderzoekers hebben
op Europees vlak binnen dat domein belangrijk werk
verricht. De afwezigheid van Belgié in het project Prio-
MedChild betekent dus geenszins dat Belgié geen rol
speelt op Europees viak.

De spreker onderschrijft de mening van de heer
Brasseur omtrent de financiéle middelen die ontbreken
voor beter Belgisch onderzoek.

Hij wijst er op dat ouders vaak zelf aan de arts me-
dicatie voorstellen voor hun kinderen. Ze hebben daar
dan op internet informatie over gevonden. De clinicus
heeft de sociale verplichting aan ouders uit te leggen
dat klinisch onderzoek een belangrijk onderdeel is van
de behandeling van hun kinderen.

Onderzoek moet gecoordineerd worden. Daarvoor
moet voor elk land een juist protocol worden opgesteld.
Expertise is hiervoor noodzakelijk. De beste experts
voor het beoordelen van onderzoeksprojecten zijn zij die
in het verleden aan gelijksoortige onderzoeksprojecten
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Lorateur renvoie au systéme francais qui permet de
franchir la barriere entre les tests cliniques et la mise
sur le marché d’un produit. La loi prévoit déja I'utilisation
dans des cas extrémes, qui n’est parfois pas appliquée
correctement si, par exemple, l'industrie n’a pas assez
de produits en stock ou si les retombées financieres sont
trop faibles. En France, une solution a été trouvée a ce
probléme en octroyant des autorisations temporaires.
Ces autorisations peuvent étre attribuées nominative-
ment ou pour une cohorte.

Le Comité est trés attentif a 'aspect éthique. Par
exemple, lorsqu’une étude n’est pas pertinente pour les
enfants belges, la recherche est menée ailleurs chez
des enfants qui peuvent bénéficier des retombées de
ces études. S'il y a une transparence dans la communi-
cation entre les médecins et les parents, I'éthique peut
étre respectée. |l est préférable de penser en termes
de traitement qu’en termes de médicaments. Un mé-
dicament a, en soi, un impact financier pour l'industrie
mais seul le traitement global importe pour le patient.

Dans une tentative de maintenir entierement gratuite
la participation de l'industrie et des agences, aucun
budget n’a été prévu. Il devient dés lors problématique
de constituer des équipes spécialisées au sein des
agences qui s’occupent du développement de médi-
caments destinés aux enfants. De telles équipes ont
un certain colt qui ne peut étre repris dans le budget
global de 'agence.

M. Hugo Devlieger souligne les multiples partici-
pations de spécialistes belges a la recherche sous-
spécialisée. Dans ce domaine, les chercheurs belges
ont réalisé un travail important a I'échelle européenne.
Labsence de la Belgique au sein du projet PrioMedChild
ne signifie donc nullement que la Belgique ne joue aucun
rle au niveau européen.

Lorateur partage le point de vue de M. Brasseur en
ce qui concerne le manque de moyens financiers pour
améliorer la recherche en Belgique.

Il ajoute que les parents proposent souvent eux-
mémes au médecin une médication pour leurs enfants,
aprés avoir trouvé, a ce sujet, des informations sur
internet. Le clinicien a l'obligation sociale d’expliquer
aux parents que la recherche clinique constitue un volet
important du traitement de leur enfant.

La recherche doit étre coordonnée. Il convient a cet
effet de rédiger un protocole approprié pour chaque
pays. Lexpertise est nécessaire a cette fin. Les experts
les plus a méme d’évaluer des projets de recherche
sont ceux qui ont auparavant participé a des projets
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hebben deelgenomen. Daardoor ontstaat een belan-
genconflict. Er wordt hen ook gevraagd op vrijwillige
basis een omvangrijk dossier door te nemen. Ook dat
ligt moeilijk.

D. Replieken

Mevrouw Yolande Avontroodt (Open Vid) dringt er
op aan dat Belgié de projecten van het ERA-NET zou
steunen met het oog op het vergroten van onafhanke-
lijk Belgisch onderzoek. Het is absoluut noodzakelijk
pediatrische geneesmiddelen op een andere manier
aan normering te onderwerpen. Te omvangrijke studies
kunnen niet aan elke normering voorafgaan. De kwali-
teitsnormen moeten eveneens aangepast worden aan
kinderen. De kinderen kunnen niet bewust hun toestem-
ming verlenen zoals volwassenen om als vrijwilliger toe
te treden tot een studie. Een van de middelen om dat te
vermijden is de expertise te bundelen zodat hetzelfde
onderzoek niet tweemaal plaatsvindt. Het bundelen
haalt het onderzoek ook uit de privésfeer naar meer
openheid.

De spreekster is van mening dat de tijdelijke toelating
tot gebruik van een geneesmiddel niet in onderhavige
resolutie moet worden opgenomen. Deze materie moet
getoetst worden aan de andere regelgevingen. Het feit
dat reeds 80% van de kinderen met kanker met een
soort proefbehandeling wordt verzorgd is een reden te
meer om aandacht te vragen voor een materie waarvoor
internationale samenwerking absoluut nodig is

Mevrouw Muriel Gerkens (Ecolo-Groen!) deelt de
mening van mevrouw Avontroodt omtrent de tijdelijke
toelating tot gebruik van een geneesmiddel.

Ze neemt nota van het feit dat een groot deel van
de taken van de academici op vrijwillige basis worden
uitgevoerd.

Il.— ALGEMENE BESPREKING

De heer Arié Kupperberg, vertegenwoordiger van de
vice-eersteminister en minister van Sociale Zaken en
Volksgezondheid, bevestigt dat Belgié aan de spits staat
met betrekking tot de pediatrische geneesmiddelen en
hij kan het voorstel steunen.
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similaires. Cela donne lieu a des conflits d’intéréts. On
leur demande par ailleurs de compulser, sur une base
volontaire, un dossier volumineux, ce qui pose égale-
ment probléme.

D. Répliques

Mme Yolande Avontroodt (Open Vid) demande
instamment que la Belgique soutienne les projets du
réseau ERA pour accroitre la recherche indépendante
en Belgique. Il est impératif de soumettre les médica-
ments pédiatriques a un cadre normatif différent. Il est
impossible de faire précéder tout acte normatif d’études
trop approfondies. Les normes de qualité doivent égale-
ment étre adaptées aux enfants. Les enfants ne peuvent
pas donner leur accord en pleine conscience, comme
le feraient des adultes, pour participer a une étude en
tant que volontaire. Lun des moyens pour éviter cette
étape est de regrouper I'expertise pour que les mémes
expérimentations ne doivent pas étre réalisées deux
fois. Cette mise en commun permet également de re-
tirer la recherche de la sphére privée et d’en accroitre
la publicité.

Lintervenante considére que lautorisation tempo-
raire d’utiliser un médicament n’a pas sa place dans la
résolution a 'examen. Cette matiére doit étre confron-
tée aux autres réglementations. Le fait que 80% des
enfants souffrant de cancer sont déja soignés par des
traitements en quelque sorte expérimentaux constitue
une raison supplémentaire d’attirer I'attention sur une
matiére pour laquelle la coopération internationale est
absolument nécessaire.

Mme Muriel Gerkens (Ecolo-Groen!) partage I'opinion
de Mme Avontroodt en ce qui concerne l'autorisation
temporaire d’utiliser un médicament.

Elle prend note du fait qu’'une grande partie des mis-
sions des universitaires sont exécutées sur une base
volontaire.

[Il.— DISCUSSION GENERALE

M. Arié Kupperberg, représentant de la vice-premiéere
ministre et ministre des Affaires sociales et de la Santé
publique, confirme le réle de pointe de la Belgique dans
les médicaments destinés aux enfants et peut soutenir
la proposition formulée.
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IV— BESPREKING VAN HET BESCHIKKEND
GEDEELTE
Consideransen

Geen enkele considerans geeft aanleiding tot debat.

Aanbevelingen

Geen enkele aanbeveling geeft aanleiding tot debat.

V.— STEMMINGEN

De consideransen worden achtereenvolgens eenpa-
rig aangenomen.

De aanbevelingen worden achtereenvolgens eenpa-
rig aangenomen.

Het gehele voorstel van resolutie wordt eenparig
aangenomen.

De rapporteurs, De voorzitter,

Sophie PECRIAUX Muriel GERKENS

Yolande AVONTROODT

IV. — DISCUSSION DU DISPOSITIF

Considérants

Aucun considérant ne donne lieu a débat.

Recommandations

Aucune recommandation ne donne lieu a débat.

V. —VOTES

Les considérants sont successivement adoptés a
'unanimité.

Les recommandations sont successivement adop-
tées a 'unanimité.

Lensemble de la proposition de résolution est adopté
a 'unanimité.

Les rapporteurs La présidente

Sophie PECRIAUX Muriel GERKENS

Yolande AVONTROODT
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