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De KAMER VAN VOLKSVERTEGENWOORDIGERS,
Overwegende dat:

A. veel geneesmiddelen voor de behandeling van de
pediatrische populatie worden gebruikt zonder dat zij
voor dat gebruik zijn onderzocht of toegelaten;

B. het ontbreken van aangepaste geneesmiddelen
voor kinderen leidt tot problemen zoals inadequate
doseringsinformatie, waardoor onder meer de kans op
bijwerkingen en zelfs overlijden groter wordt, ondoeltref-
fende behandeling als gevolg van onderdosering, enz.;

C. de Europese verordening nr. 1901/2006 van
12 december 2006 betreffende geneesmiddelen
voor pediatrisch gebruik in januari 2007 in werking is
getreden;

D. binnen het Europees Geneesmiddelenbureau
(EMEA) een wetenschappelijk comité, het Comité
pediatrie, werd opgericht;

E. het Comité pediatrie in haar eerste jaar al uitste-
kend werk heeft geleverd maar dat er meer middelen
ter beschikking moeten worden gesteld;

F. de nood aan Europese samenwerking groot is
om de competitieve positie van Europa in de wereld te
kunnen behouden en versterken;

G. dat ons land niet is vertegenwoordigd in
PRIOMEDCHILD;
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LA CHAMBRE DES REPRESENTANTS,
Considérant:

A. que de nombreux médicaments destinés au trai-
tement de la population pédiatrique sont utilisés sans
avoir été préalablement étudiés ou autorisés;

B. que, parmi les probléemes gu’entraine l'absence
de médicaments adaptés a la population pédiatrique, il
convient de citer le manque d’informations concernant le
dosage — qui augmente les risques d’effets indésirables,
et notamment de déceés —, I'inefficacité du traitement due
a un sous-dosage, etc.;

C. que le reglement européen n° 1901/2006 du
12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage
pédiatrique est entré en vigueur en janvier 2007;

D. qu’un comité scientifique, le Comité pédiatrique,
a été créé au sein de 'Agence européenne des médi-
caments (EMEA);

E. que le Comité pédiatrique a, au cours de sa
premiére année, déja fourni un travail remarquable,
mais que davantage de moyens doivent étre mis a sa
disposition;

F. gu’une collaboration européenne est absolument
nécessaire au maintien et au renforcement de la
compétitivité de I'Europe a I'échelle mondiale;

G. considérant que notre pays n’est plus représenté
au sein de PRIOMEDCHILD;
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VRAAGT DE FEDERALE REGERING:

1. er bij Europa op aan te dringen dat meer middelen
ter beschikking worden gesteld om de doelstellingen van
de Europese verordening nr. 1901/2006 van 12 decem-
ber 2006 betreffende geneesmiddelen voor pediatrisch
gebruik op lange termijn op een succesvolle manier te
kunnen realiseren en dit in het belang van de gezond-
heid van onze kinderen;

2.toe te treden tot het ERA-NET PRIOMEDCHILD dat
de ontwikkeling van evidence based-geneesmiddelen
voor kinderen in een stroomversnelling wil brengen door
de codrdinatie van het onderzoek in Europa.

Brussel, 4 juni 2009

De voorzitter van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,

Patrick

De griffier van de Kamer
van volksvertegenwoordigers,
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DEMANDE AU GOUVERNEMENT FEDERAL:

1. d’insister aupres de 'Europe pour que davantage
de moyens soient dégagés pour réaliser, a long terme,
les objectifs du reglement européen n° 1901/2006 du
12 décembre 2006 relatif aux médicaments a usage
pédiatrique, et ce, pour la santé de nos enfants;

2. d’adhérer au réseau ERA-NET PRIOMEDCHILD,
qui entend accélérer le développement de médicaments
«evidence-based» pour les enfants, en coordonnant la
recherche en Europe.

Bruxelles, le 4 juin 2009

Le président de la Chambre
des représentants,

DEWAEL

Le greffier de la Chambre
des représentants,

Robert MYTTENAERE
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