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Santrauka. Daugelis vaisty vaikams naudojami neatlikus klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy, o tai reiskia, jog gamintojai, o
kartu ir gydytojai, skirdami vaisto dozes pagal vaiko amziy ir svorj, neturi reikalingy veiksmingumo bei saugumo duomeny, nezino,
kokia tokio gydymo nepageidaujamo poveikio tikimybé. Vaisto skyrimo btidai ir vartojamo vaisto formos vaikams turi baiti mokslis-
kai pagristi, nes kitaip yra galimybé gydyti nepakankama vaisto doze ar vaistas gali biti perdozuotas. Straipsnio tikslas — apzvelgti
istorines susikloséiusios vaiky gydymo vaistais padéties prielaidas bei apibendrinti teisinj pediatriniy klinikiniy vaistiniy preparaty
tyrimy reglamentavima, kuriuo siekiama uztikrinti, jog vaikai buty gydomi saugiais ir veiksmingais vaistais Jungtinés Amerikos
Valstijose ir Europos Sajungoje. Straipsnyje tai pat pateikiama ir Lietuvos Respublikos teisés akty, kurie reglamentuoja vaiky klini-

kiniy tyrimy atlikima, apzvalga.

Pagrindinés savokos: vaikai, vaistai, pediatriniai tyrimai, vaiko teisé { sveikatos prieziiira.

IVADAS

Vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy (toliau — klini-
kiniai tyrimai) atlikimo istorinés aplinkybés lémé, jog
Siandien daugelio gyvybiskai svarbiy vaisty vaikams gy-
vadinasi — néra moksliskai pagristos. Registruodamos
vaistus suaugusiems gydyti ivairiy valstybiy vaisty kont-
rolés tarnybos taiko aukstus, teisés aktais numatytus rei-
kalavimus. Taciau egzistuoja ir labai plati pacienty grupé
— vaikai, kuriy gydymui $ie vaistai naudojami nepagristai,
t. y. neturint klinikiniy tyrimy duomeny, rodanéiy, kaip
vaistai veikia vaikus, kokia reikiama gydymui dozé pagal
vaiko amziy, svorj, koks yra nepageidaujamo poveikio
vaikams pavojus.

Klinikiniai tyrimy duomenys (dozé, saugumas,
veiksmingumas) yra informacijos apie vaisto savybes
pagrindas — esmin¢ informacija, reikalinga ne tik sutei-
kiant vaisto rinkodaros teise, bet ir gydytojams bei paci-
entams. Sie reikalavimai yra i§déstyti Europos Sajungos
Tarybos reglamente Nr. 2309/93 ir Direktyvoje
2001/83/EC. Vaisty rinka kontroliuojanciai institucijai
pareiskéjas pateikia paraiska, kurioje nurodo, kokioms

" Mykolo Romerio universiteto Teisés fakulteto Bioteisés katedros
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pacienty grupéms jis praso registruoti indikacija: jis gali
prasyti patvirtinti indikacija tik suaugusiesiems arba vai-
kams (pediatriné indikacija), bet labai daznai tiesiog nepa-
teikia reikiamy duomeny, kuriais biity pagristas vaisto
skyrimas vaikams. Pastarasis paraiskos variantas yra ba-
dingas didziajai daugumai atvejy, tuomet vaisto informa-
ciniame lapelyje turi biiti nurodoma, kad vaisto veiksmin-
atlikti. Tokia informacija yra bitina, kad vaikas netapty
kasdienio eksperimento dalyviu, kai gydytojas jam paski-
skyrimo biidai ir vartojimo formos vaikams turi biti
moksli§kai pagristi, nes kitaip egzistuoja didelé galimybé
skirti vaikui nepakankama vaisto doz¢ arba vaista perdo-
zuoti."?

Kadangi vaikai — viena i§ pazeidziamiausiy populia-
cijy, o ju fiziologija, psichologija ir ligy raida daznai ge-
rokai skiriasi nuo suaugusiyjy, pediatriniy vaisty kliniki-

! European Agency for Evaluation of Medicines Products / CPMP.
Notes for guidances on clinical investigation of medicinal products in
children. ICH harmonized tripartite guideline; Clinical Investigation of
Medicinal Products in the Pediatric Population (E11), (EWP/462/95)
London: EMEA. 1997.

% Rylance, G.; Harvey, D., et al. Neonatal Clinical pharmacology and
therapeutics. Butterworth Heineman: Oxford, 1991.



niai tyrimai yra neabejotinai svarbiis pa¢iy vaiky labui.’
Todél vaiky klinikiniai tyrimai fundamentaliai skiriasi
nuo suaugusiyjy. Jie gali buti atliekami, kai vaisto sau-
gumas ir veiksmingumas yra jrodytas atlikus tyrimus su
suaugusiaisiais, kai yra papildomai atlikti butini ikiklini-
kiniai tyrimai in vitro ir in vivo.* Atliekant klinikinius
tyrimus su vaikais yra didesné tikimybé paZeisti tiriamojo
asmens teises ir interesus, nei tiriant suaugusiuosius, todél
turint omeny, kad ,,vaikui, atsizvelgiant | jo fizinj ir
psichini nebranduma, reikia ypatingos apsaugos ir prie-
ziliros, taip pat atitinkamos teisinés apsaugos, tiek iki
gimimo, tiek ir po jo*°, biitinai turi biiti sustiprinta tokiy
vaiky apsauga ir klinikiniuose tyrimuose.*’ Vaikai, kaip ir
suaugusieji, turi teis¢ biiti apsaugoti nuo galimy pavoju
vykdant klinikinius tyrimus, vaikai ar juy tévai arba globé-
jai turi teise nebiti jtraukti i tyrima prie§ savo valia.®

Jungtinése Amerikos Valstijose nuo 1997 mety, o
Europos Sajungoje 2008 metais isigaliojusiais teisés ak-
tais farmacijos pramoné yra skatinama vaikams gydyti
mis pagristi vaiky gydyma ateityje. Tik Sitaip gali buti
garantuotas vaiky gydymas saugiais ir veiksmingais vais-
tais. Kartu labai svarbu uztikrinti, kad bty ilgalaikis vais-
to poveikis po gydymo ir ivertintas galimas vaisto povei-
kis vaiko augimui ir raidai.

1. ISTORINES VAIKU KLINIKINIU TYRIMU
PAMOKOS

XX amziaus pradZioje tiriant vaistus vaikams biita
Siurk$¢iy etikos pazeidimy. Vaisty ar vakciny vaikams
tyrimai buvo atlickami vaiky, turin¢iy psiching negalia
prieglaudose, Josefas Mengelis eksperimentavo su vaikais
naciy koncentracijos stovyklose, Niujorko valstijos
Willowbrooko mokykloje Saulas Krugmanas atliko eks-
perimentus, kuriuose psichikos sutrikimy turintys vaikai
buvo uzkre¢iami hepatito virusu.'’ Tki 1960 mety teisés
aktai vaisty tyrimy nereguliavo.

1967 metais iSleista Mauriko Poppowortho knyga
viena i§ pirmyjy atkreipé démesij | tai, jog biomedicininiy

? Clinical trials of medical products for human use. Committee on the
Environment, Public Health and Consumer Policy AS5-0349/2000;
Amendment 28, Rechital 3, 12/12/2000.

* Medicines for children. RCPCH Publications Limited on behalf of the
Royal College of Paediatrics and Child Health and the Neonatal and
Paediatric Pharmacists Group. 2™ Edition, London; 2003.

3 Jungtiniy Tauty vaiko teisiy deklaracija. Valstybés Zinios. Nr. 1-983.

® The Griffiths Report [zifiréta 2008-10-09] <www.doh.gov.uk/
wmro/northstaffs/>.

7 Aynsley-Green, A.,; Barker, M., et al. Who is speaking for children
and adolescents and for their health at the policy level? BMJ. 2000,
321(229).

8 Stephensen, T. Medicines for children — past, present and future. Pae-
diatric clinical research manual. Euromed Communications. 2005(8.1.

° European Agency for Evaluation of Medicines Products/ CPMP. Notes
for guidances on clinical investigation of medicinal products in children.
ICH harmonised tripartite guideline; Clinical Investigation of Medicinal
Products in the Pediatric Population (E11), (EWP/462/95) Lon-
don:EMEA. 1997.

10 Craft, S. A. Foreword — children are not small adults. Paediatric clini-
cal research manual. Euromed Communications. 2005.(ix).

tyrimy metu yra pazeidZziamos zmogaus teisés.'' Jis patei-
ké informacija apie kity autoriy aprasytus antibiotiky
tyrimus, sukélusius vaikams sunkius kepeny pazeidi-
mus'?, bei kartu su kitais autoriais padéjo isaiskinti Tali-
domido tragedijos priezastis.”” Véliau buvo paskelbta
daugiau straipsniy apie apgaulés atvejus, medicinos stu-
denty i$naudojima klinikiniy tyrimy metu. 14151617

Klinikiniai vaiky vaistiniy preparaty tyrimai ilgai ne-
buvo atliekami dél istoriskai susiklos¢iusio poziiirio, jog
neetiska i tyrimus jtraukti vieng i§ labiausiai pazeidziamy
populiacijy. Kita svarbi priezastis buvo ta, jog rinkos
svertai neuztikrina gamintojui vaisto vaikams kiirimo
i§laidy grazos.'®

Po Talidomido tragedijos buvo kuriami teisés aktai,
siekiantys uztikrinti, kad nauji vaistai i rinka galéty patek-
ti tik nepriklausomiems ekspertams ivertinus jy sauguma
ka teisinius reikalavimus ir vaisto saugumas yra jrody-
tas.'” 2000 metais Anglijos karaligkoji pediatrijos kolegija
parengé gaires, kaip etiSkai vykdyti vaiky klinikinius
tyrimus. Gairiy pagrinda sudaro 6 punktai: 1) vaiky tyri-
mai yra svarbis siekiant naudos visiems vaikams, todél
jie turi buti remiami, skatinami ir atliekami laikantis eti-
kos reikalavimuy; 2) vaikai néra mazi suaugusieji, jie turi
papildomy, tik jiems budingy savitumy; 3) tyrimai su
vaikais gali biti atlieckami tik tais atvejais, kai suaugusiujy
tyrimai negali atsakyti i aktualius klausimus; 4) tyrimo
procediira, kuri néra tiesiogiai naudinga vaikui, yra nee-
tiska arba neteiséta; 5) visi planuojami vaiky tyrimai turi
biiti patvirtinti etikos komitety; 6) visiems tyrimams turi
buti gautas teisiSkai galiojantis vaiko, tévy ar globéju
sutikimas; jei vaikas yra mokyklinio amzZiaus, turi biiti
gautas ir vaiko susitikimas.*

Bitina atkreipti démes; ir | kita problema, susijusig
su tuo, kad farmacijos kompanijoms atlikus klinikinius
tyrimus ir gavus neigiamus rezultatus, dalis tokiy tyrimy
rezultaty niekada nebuvo paskelbti. Siaurés Amerikos
tyrimas parodeé, kad 28 proc. mokslinése konferencijy
paskelbty teziy apie klinikiniy tyrimy rezultatus niekada
nebuvo i§samiau publikuoti moksliniuose straipsniuose.”'
I§ visy Didziosios Britanijos farmacijos kompanijy, kon-
ferencijose 1996 metais paskelbusiy tezes apie vaiky ty-

"' Pappoworth, M. H. Human guinea pigs: Experimentation on man.
London. Routledge, 1967.

12 Ticktin, H. E.; Zimmerman, H. J. Hepatic dysfunction and jaundice in
patients receiving triacetyloleandomycin. NEJM. 1962. Vol. 267(964).

" Youngson, R. M.; Scott, I. Medical Blunders — amazing true stories of
mad, bad and dangerous doctors. London: Robinson, 1996.

' Lock, S. Lessons from the Pearce affair: handling scientific fraud.
BMJ. 1995, 310(15477).

!> The Royal Liverpool Children‘s enquiry report (the Redfern Report)
London: the stationary Office, 2002 [ziGréta 2008-10-05]
<www.rlcinquiry.org.uk>.

!¢ Smith, R. Cheating at medical school. BMJ. 2000, 321(398).

' Glick, S. M. Cheating at medical school. BMJ. 2001, 322(250).

'8 Stephensen, T. Medicines for children — past, present and future.
Paediatric clinical research manual. Euromed Communications. 2005.
(8.1).

' Youngson, R. M.; Scott, I. Medical Blunders — amazing true stories of
mad, bad and dangerous doctors. London: Robinson, 1996.

2 Craft, S. A. Foreword — children are not small adults. Paediatric clini-
cal research manual. Euromed Communications. 2005. (ix).

2! Hartling, L.; Craig, W. R., et al. Factors influencing the publication of
randomized controlled trials in child health research. Arch Pediatr Ado-
lesc Med. 2004, 158(983).
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rimy duomenis, beveik 49 proc. i§samiy straipsniy nebuvo
isspausdinta 1999 metais.** Taigi galima konstatuoti, kad
nesant isakmiy reikalavimy dél tyrimy rezultaty publika-
vimo farmacijos pramoné gali pateikti duomenis, rodan-
Cius teigiama naudos ir rizikos santyki gydant ligonius,
bet ir gali nuslépti nepalankius vaiky gydymo duomenis®
arba tyréjy finansini suinteresuotuma.’*

2. TARPTAUTINES DERINIMO KONFERENCIJOS
GAIRES

2000 metais vykusi Tarptautiné derinimo konferenci-
ja (angl. International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cals for Human Use) priémé suderintas mokslines Saliy
liacijose®, skatinancias klinikinius vaiky gydymui varto-
jamy vaisty tyrimus tarptautiniu mastu (tikslas — pateikti
unifikuota standarta Europos Sajungos, Japonijos ir JAV
valstybinéms tarnyboms siekiant, kad klinikinius duome-
nis §iy tarnyby reguliuojamoje srityje biity tarpusavyje
lengviau derinti). Gairés nurodo labai svarbius saugiy,
veiksmingy vaisty kiirimo ir tyrimy atlikimo etiniy reika-
lavimy aspektus, kaip kad: ,,Vaisty kirimo programos
paprastai turi jtraukti ir pediatriniy populiacijy ligonius,
kai preparatas yra kuriamas suaugusiyjy ligos ar biiklés
gvdymui ir tikimasi, kad preparatas bus vartojamas pe-
diatrinei populiacijai gydyti.” Turi buti atsizvelgiama {
tai, kad vaisto jsisavinimas, metabolizmas, farmakokine-
tika bei farmakodinamika gali labai reik§mingai skirtis —
tai priklauso nuo vaiko amziaus. Sios gairés turi bati deri-
namos su kitomis gairémis bei teisés aktais, reglamentuo-
janciais vaisty kiirimg ir rinkodaros teisés suteikima.

Tarptautinés derinimo konferencijos gairiy nurody-
mu vaistai vaikams turi biiti i$tirti maziausiai 5-iose am-
ziaus populiacijose: 1) neiSnesSioty naujagimiy (<36 sa-
vaiCiy gestacinio amziaus, 0-27 dieny); 2) iSnesioty nau-
jagimiy (0-7 dieny); 3) kudikiy ir ropojanciy kidikiy (28
dieny—23 meénesiy); 4) vaiky (2-11 mety); 5) paaugliu
(12—17 mety). Prie§ suteikiant vaistui, kuris yra skirtas
vaikams gydyti, rinkodaros teis¢ klinikiniy tyrimy metu
bei tyrimai su juveniliniais gyviinais.”> Vaiky organizme
vaisto metabolizmas gali reik§mingai skirtis — tai priklau-
SO NUO amziaus ir organizmo jautrumo [vairioms nepagei-
daujamoms reakcijoms, kurios gali pasireiksti tik atlikus
klinikinius tyrimus. Atsizvelgiant { tai, vaisty klinikiniai
tyrimai su vaikais gali biiti atlieckami tokiu atveju, jei ti-
kimasi nors minimalios naudos tiriamajam, kuris serga
liga, kencia nuo patologinés buklés ar turi jos rizika, o

2 Fiordan, F. A. 1. Do presenters to pediatric meetings get their work
published? Arch Dis Child. 2000, 83(524).

% Whittington, C. J.; Kendall, T., et al. Selective serotonin reuptake
inhibitors in childhood depression: systemic review of published versus
unpublished data. Lancet. 2004, 363(1341).

2 Jureidini, J. N.; Doecke, C. J., et al. Efficacy and safety of antidepres-
sants for children and adolescents. BMJ. 2004, 328(879).

» European Agency for Evaluation of Medicines Products / CPMP.
Notes for guidances on clinical investigation of medicinal products in
children. ICH harmonized tripartite guideline; Clinical Investigation of
Medicinal Products in the Pediatric Population (E11), (EWP/462/95)
London: EMEA. 1997.
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vaistas skiriamas jiems gydyti ar profilaktiskai. Sie ypa-
tingi reikalavimai kelia papildomy sunkumuy, biitina atlikti
papildomy klinikiniy tyrimy.

3. VAIKAMS SKIRIAMU VAISTU DABARTINE
SITUACIJA

Tyrimai rodo, kad iki 90 proc. atvejy vaistai skiriami
ne pagal registruota indikacija (vaisto skyrimas esant
tokiai sveikatos biiklei, kurios gydymas vaistu néra tirtas
klinikiniy tyrimy metu, ir suteikiant rinkodaros teis¢ netu-
réta duomeny apie vaisto sauguma, veiksminguma tos
biiklés asmenims; registruota indikacija — bukle, kurios
gydimas vaistu yra moksliSkai pagristas ir dél to buvo
pareiksta kompetentingos institucijos nuomoné, suteikiant
vaistui rinkodaros teis¢) naujagimiy intensyviosios terapi-
jos skyriuose ir iki 33 proc. pirminése sveikatos apsaugos
grandyse.%’27 Conroy su kitais autoriais atliko tyrimus
penkiuose Europos Sajungos $aliy vaiky kliniky staciona-
ruose ir nustaté, kad 46 proc. vaisty buvo skiriami ne
pagal registruota indikacija.”® Olandijoje universitetinés
ligoninés pediatrijos ir 3 intensyviosios terapijos skyriuo-
se per 5 dienas i§ 2139 vaisty skyrimo atvejy 66 proc.
buvo ne pagal registruota indikacija.”” Melburne (Austra-
lija) naujagimiy intensyviosios terapijos skyriuose 97
naujagimiams vaistai iSrasyti 1442 kartus; i§ ju ne pagal
registruota indikacijq vaistai skirti 58 proc. naujagimiy ir
93 proc. neisnesioty naujagimiy.’ ParyZiuje 58 proc. i§
989 ligoniy gydyti | ar 2 vaistais, kuriy pediatriné indika-
cija neregistruota.

Kai vaikui vaistas skiriamas ne pagal registruota pe-
diatring indikacija, skiriama dozé yra ekstrapoliuojama
nuo registruotos suaugusiam skiriamos dozés, nepaisant
reik§mingy biologiniy skirtumy tarp suaugusiojo ir vaiko
bei reikSmingy skirtumy tarp ivairiy amziaus vaiky gru-
piy.*** Tokiais atvejais visada islicka galimybé gydyti
netinkamomis dozémis ir sukelti pavoju vaiko sveikatai.
Be to, yra duomeny, kad vartojant vaistus ne pagal patvir-
tinta pediatring indikacija, daZzniau pasireiSskia nepagei-
daujamos reakcijos.’* Dél §iy priezas¢iy daugelio vaikams

% Mclntyre, J.; Conroy, S., et al. Unlicensed and off label drug use in
general practice. Arch Dis Child. 2000, 83(498).

" Chalumeau, M.; Treluyer, J. M., et al. Off label and unlicensed drug
use among French office based paediatricians. Arh Dis Child. 2000,
83(502).

% Conroy, S.; Choonara, 1., et al. On behalf of the European Network for
Drug investigation in children. Survey of unlicensed and off label drug
use in paediatric wards in European countries. BMJ. 2000, 320(79).

» Chalumeau, M.; Treluyer, J. M., et al. Off label and unlicensed drug
use among French office based paediatricians. Arch Dis Child. 2000,
83(502).

3 O’Donell, C. P. F.; Stone, R. J., et al. Unit unlicensed and off-label
drug use in an Australian neonatal intensive care. Pediatrics. 2002,
110(52).

3! Chalumeau, M.; Treluyer, J. M., et al. Off label and unlicensed drug
use among French office based paediatricians. Arch Dis Child. 2000,
83(502).

32 British Paediatric Association/Association of British Pharmaceutical
Industries. Licensing Medicines for children. Joint Report. London:
BPA/ABPI; 1996.

33 Rylance, G; Harvey, D., et al. Neonatal Clinical pharmacology and
therapeutics. Butterworth Heineman: Oxford; 1991.

3* Turner, S.; Nunn, A. J., et al. Adverse reaction to unlicensed and off-
label drugs on paediatric wards. Acta Paediatr. 1999, 88(965).



gydyti vartojamy vaisty naudos ir rizikos santykis néra
Zinomas.

4. VAIKAMS SKIRTU VAISTU REGISTRACIJA IR
INFORMACIJOS PRIEINAMUMAS

Farmacijos kompanija neturéty skatinti vaisto preky-
bos vaikams gydyti, kol vaistas ir jo pediatriné indikacija
néra registruoti.*® Skirtingy $aliy teisés aktuose nustatyta
informacijos apie vaista pateikimo tvarka skiriasi, bet
principai iSlicka tie patys: registruoto preparato charakte-
ristiky santraukoje (PCS) turi biiti nurodyta dozé, indika-
cija ir kokioms vaiky amziaus grupéms vaistas skiriamas.
Pagal Europos Tarybos reglamento EEC Nr.2309/93 rei-
kalavimus, informacija PCS turi sutapti su informacija
ligoniui skirtame informaciniame lapelyje.”” Juose turi
biti nurodyta, ar pediatriné indikacija patvirtinta kliniki-
niais tyrimais. Nesant registruotos pediatrinés indikacijos
informaciniame lapelyje visada turi biiti pastaba, jog vais-
tas ,,negali biti vartojamas vaikams gydyti“.*®

Europos Sajungoje tik 10 i§ 45 naujai 1995-1998
metais registruoty vaisty turéjo registruotas pediatrines
indikacijas. Farmacijos kompanijos kuria naujus plataus
spektro antibiotikus ir iki 50 proc. ju yra skiriami vaikams
gydyti. Duomeny bazéje Medline galima rasti 900 straips-
niy apie vaiky gydyma amoksacilinu. Tik 5 i$ $iy straips-
niy yra apie meningitu sergan¢iy naujagimiy gydyma
antibiotiku, taciau tai néra klinikiniy tyrimy duomenys.
Sie faktai rodo, kad yra sunkumy atliekant klinikinius
tyrimus su labiausiai pazeidziamy vaiky — naujagimiy
populiacija, nes tai susij¢ ir su atitinkamos vaisto formu-
luotés karimu, etiniais ir informuoto asmens sutikimo
reikalavimais. Kompanijos turi iStirti pagamintas specia-
lias vaisto formuluotes, tinkamas vartoti tiriamai amzZiaus
grupei (lasai, sirupai ar suspensijos; paaugliams tinka ir
suaugusiyjy vartojamos vaisty formos, bet turi biti modi-
fikuota dozé).

5. TEISINIAI SPRENDIMAI KURIANT VAIKAMS
VAISTUS JUNGTINESE AMERIKOS
VALSTIJOSE

JAV vyriausybé pirmoji pasaulyje émési teisiniy
priemoniy siekiant uztikrinti vaiky gydymo vaistais sau-
guma. 1994 metais JAV Maisto ir vaisty administracija
(FDA) paskelbé reglamenta, kuriuo uzsakovai turi kaupti
duomeny bazése informacija apie vaiky gydyma jy gami-
namais vaistais. 1997 metais jsigaliojo Maisto ir vaisty

% Sutcliffe, A. G. Testing new pharmaceutical products in children. — a
positive step, but ethical concerns remain. BMJ. 2003, 326(64).

36 Stephenson, T. Implications of the Crown Report and nurse prescri-
bing. Arch Dis Child. 2000. Vol. 83(199).

71993 m. liepos 22 d. Europos Tarybos reglamentas (EEB) Nr.
2309/93, nustatantis Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinari-
niy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir isteigiantis Europos vaisty
vertinimo agentiira. OL L 214, 1993 8 24, p. 1.

3 Stephensen, T. Medicines for children — past, present and future.
Paediatric clinical research manual. Euromed Communications. 2005
(8.1).

% Gennery, B. A. The growing need for clinical trials in children. Pae-
diatric clinical research manual. Euromed Communications. 2005(1.1).

modernizacijos aktas (FDA Modernization Act).® Jo pa-
grindu 2002 metais i$leistas istatymas ,,Geriausiy vaisty
vaikams aktas* (Best Medicines for Children Act), kuriuo
remdamasi FDA pareng¢ i§samias gaires*' ir jkiiré pediat-
rinio gydymo ir etikos vertinimo institucija. Si institucija
skatina ir koordinuoja vaikams gydyti vartojamy vaisty
tyrimus; atlieka suaugusiesiems registruoty veiksmingy
vaisty klinikinius tyrimus su vaikais; fiksuoja nepageidau-
jamg vaisty poveiki gydant vaikus; gamintojui suteikia
iSimtinumo teis¢ papildomai 6 ménesius pardavinéti vais-
tus iSvengiant konkurencijos su generiniais preparatais.

2003 metais jsigaliojo naujas Pediatriniy tyrimy tei-
singumo aktas (Pediatric Research Equity Act). Jo nuro-
dymu, FDA turi reikalauti, kad visi nauji vaistai, kuriuos
farmacijos kompanijos siekia registruoti JAV, turéty atlik-
tus reikiamus vaiky klinikinius tyrimus. Nustatyta, kad
aktyviyju medziagy vaistai — nauji aktyviis ingredientai,
indikacijos, vaisty doziy formos, dozavimo rezimai ir
skyrimo biidai, iSskyrus atvejus, kai uzsakovas pagrindzia
vaiky klinikiniy tyrimy iSimtis ir atidéjimus (atvejai, kai
PK sutinka, kad dél tam tikry priezasciy pediatriniai tyri-
mai gali biiti atidéti kuriam laikui). Siais teisés aktais
kompanijoms atlyginama uz vaisty tyrimy atlikima paten-
to pratesimo 6 ménesiams laikotarpiu.**

Isigaliojus minétiems teisés aktams, pediatriniy pro-
blemy sprendimas JAV pazengg toli — nemaza dalis vaisty
vaikams gydyti jau turi patvirtintas pediatrines indikaci-
jas®, nors Amerikos pediatrijos akademijos duomenimis,
mais dar netirti.** 2007 mety rugséjo ménesi JAV Kong-
resas abu teisés aktus papildé reikalavimu, kad FDA
isteigty vidinius perzitiros komitetus, kurie jvertinty visus
vaikams gydyti registruotus vaistus ir kad visuomenei
pateikty daugiau duomeny apie visas gautas vaikams
gydyti skirty vaisty rinkodaros teisei gauti paraiskas, t. y.
padaryti visuomenei pricinamus FDA rastiska reikalavima
kompanijai ir gauty duomeny ivertinimo duomenis (iki tol
buvo pateikiamos tik duomeny suvestinés).

2007 m. rugpjicio 31 d. duomenimis, po atlikty kli-
nikiniy tyrimy, Zenklinimo ir informacijos pakeitimuy,
FDA patvirtino apie 200 vaisty vaikams gydyti. 150 vais-
ty buvo tirti norint gauti i§imtinumo teis¢ papildomai 6
ménesiy prekybai, 133 vaisty papildyta Zenklinimo bei
gydytojams ir pacientams skirta informacija: 29 vaistams
papildyta nauja ar iSplésta saugumo duomeny informacija,
kuri iki tol nebuvo zinoma; 25 vaistams patvirtinta nauja
veiksminga dozé ar dozavimas; 29 vaistams papildyta
informacija apie tai, jog tyrimais nustatyta, kad vaistas yra
neveiksmingas gydant vaikus. Sie tyrimy duomenys ais-
kiai parodé, kad iki tol penktadalio vartoty vaisty vaikams
gydyti dozé buvo neteisinga, penktadalis vaisty buvo

# United States Code 307. Food and Drugs Modernization Act. Public
Law 105-115, Washington DC 1997.

! United States Code 301. Best Pharmaceuticals for Children Act.
Public Law 107-109, Washington DC 2002.

*# United States Code 351. Paediatric Research Equity Act. Public Law
108-155, Washington DC 2003.

“ Fox, A. W. Regulatory initiatives in the United States: Present and
future. Paediatric clinical research manual. Euromed Communicatios.
2005(6.1).

# Sinha, G. EU Law mandates drug testing in children. JNCIL. 2008,
2(84).
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neveiksmingi, o trecdaliui buvo nustatytos naujos saugu-
mo problemos.

Pragjus 5 metams po vaisto registravimo farmacinés
kompanijos mokslinése publikacijose nepaskelbé apie 50
proc. atlikty klinikiniy tyrimy duomeny. Todél 2007 mety
rugséjo ménesi JAV isleido istatyma (Public Law 110-85,
Title VIII), kuriuvo kompanijos {pareigojamos pateikti
visus atlikty klinikiniy tyrimy duomenis specialioje vals-
tybinéje duomenu bazéje (ClinicalTrials.gov), numatant
dideles baudas uZ jpareigojimo nepaisyma.*®

6. VAIKU GYDYMO PROBLEMU SPRENDIMAS
EUROPOS SAJUNGOJE

Europos Sajungoje vaiky gydymo problemomis susi-
ripinta véliau. Europos vaisty agentiiros (EMEA) duome-
nimis, pagal centralizuotg registracijos procediira 1995—
2001 metais tik 35 proc. visy registruoty vaisty turéjo
registruota pediatring indikacijg ir tik 16 vaisty (tarp ju 10
Val§7cinq) turéjo registruota indikacijg vaikams iki 2 me-
ty.

1999 metais Europos Taryba pasitilé Europos Komi-
sijai imtis skatinanCiy ir reguliuojanciy priemoniy, kad
biity atlikti vartojamy ir kuriamy vaisty vaikams gydyti
klinikiniai tyrimai, visapusiskai atitinkantys Siandien ke-
liamus saugumo ir veiksmingumo reikalavimus.**

2006 m. sausio 26 d. isigaliojo Europos Palamento ir
Tarybos Reglamentas (EB) Nr.1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty (Reglamentas), kuris yra
privalomas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Jo tikslas yra uztikrinti, kad pries pateikiant vaikams skir-
klinikiniais tyrimais bity uztikrintas jy saugumas, auksta
kokybé ir veiksmingumas. Europos Sajungos teisés aktai
nustaté privalomus reikalavimus atlikti pediatrinius klini-
kinius tyrimus visiems naujiems ir vaikams gydyti jau
vartojamiems registruotiems, bet pediatrinése populiacijo-
se netirtiems vaistams. Reglamente pabréziama, kad iki
Siol nemazai vaisty buvo skiriami vaikams gydyti neatli-
kus reikiamy tyrimy ar negavus leidimo juos vartoti §iam
tikslui ir dél to stigo informacijos apie adekvacias vaisty
dozes, padidéjusia nepageidaujamy reakciju (ir mirties)
rizika, gydymo neveiksmingumg dél per mazos vaisto
dozés, netinkamy vaisto formuluociy ir vartojimo budo.
Reglamentu jteisintas Europos Pediatrinis komitetas (PK).
PK vertina kuriamy ir vartojamy vaikams gydyti vaistiniy
preparaty tinkamuma, ivertina ir patvirtina vaisty pediat-
riniy tyrimy planus (angl. Pediatric Investigation Plan,
PIP), nustato pediatriniy i§im¢iy (atvejai, kai pediatriniai
tyrimai neaktualiis — vaikai tokiomis ligomis neserga)
suteikimo ir atidéjimo sistema, atkreipia démesj i bitiny-

* FDA Information. Should your child be in clinical trials? 15 Oct 2007
[zitréta 2008 10 05]  <http://www.fda.gov/consumer/  upda-
tes/pediatricstrial 101507 htmI>.

4 Public Law 110-85, Title VIII [Zitiréta 2008-10-05]
<http://prsinfo.clinicaltrials.gov/fdaaa.html>.

47 Ceci, A.; Felisi, M.; Catapano, M. et al. Medicines for children licen-
sed by the European Agency for the Evaluation of Medicines Products.
Eur J Clin Pharmacol. 2002, 58(495).

8 Impicciatore, P.; Choonara, I. Status of the new medicines approved
by the European Medicines Evaluation Agency regarding paediatric use.
Br J Clin Pharm. 1999, 48(15).
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be vengti nereikalingy tyrimy kuriant vaistus ir uztikrina,
kad juy kiirimas tapty sudétine suaugusiems skirty vaisty
kiirimo programos dalimi ir biity laikomasi Bendrijos
reikalavimy klinikiniams tyrimams, tarp ju ir Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/20/EB D¢l valsty-
biy nariy istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su geros
klinikinés praktikos igyvendinimu atliekant Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, suderinimo nuostatas.

Pagal Reglamento nuostatas 2008 metais jsigaliojo
tvarka, jog farmacijos kompanijos pateikta paraiSka gauti
leidima prekiauti vaistu Bendrijoje turi apimti ir vaisto
Pediatrinj tyrimo plana arba gauti i$imti, jei vaistas netai-
komas vaikams gydyti. Pagal Reglamento nuostatas
EMEA turi parengti ir visuomenei paskelbti pediatrines
iSimtis konkretiems preparatams, ju grupéms arba grupiy
daliai, o tobul¢jant mokslui tikslinti i§imciy sarasus. Kaip
paskata uz pediatriniy vaisty kiirima, EMEA pratesia
kompanijoms 6 ménesiams naujo vaisto patenta. Pasikon-
sultaves su Komisija, valstybémis narémis ir suinteresuo-
tomis $alimis PK rengia ir atnaujina vaiky populiacijos
terapiniy poreikiy sarasa, i kuri itraukia visus, bet kurio
amziaus vaikams gydyti vartojamus, vaistus, nustato vai-
ky populiacijos terapinius poreikius bei moksliniy tyrimy
ir vaisty ktrimo prioritetus. Be to, siekdamas informuoti
gydytojus ir pacientus bei uZztikrinti skaidruma pateikia
PCS atlikty tyrimy vaiky populiacijose tyrimy duomenis,
PIP statusa, suteiktas iSimtis ir atidéjimus. Reglamentas
tuo neapsiriboja. Kad informacija apie vaisty vartojima
vaikams gydyti blity prieinamesné, rinkodaros teisés turé-
tojai 2008 metais leidima prekiauti vaistiniu preparatu
suteikusioms valstybiy nariy kompetentingoms instituci-
joms privaléjo pateikti duomenis apie registruoto prepara-
to atliktus ir numatytus atlikti pediatrinius tyrimus. Be to,
Reglamente nustatyta, kad visuomenei turi biiti pricinama
informacija apie pediatriniy klinikiniy tyrimy duomenis
(palankius, nepalankius ir gautus nutraukty tyrimy me-
tu).*’

Nors Europos Sajungos teisinio reguliavimo Sioje
itin jautrioje srityje istorija nesiekia vieneriy mety, taciau
jo praktinés pasekmés akivaizdzios. Vienas i§ akivaiz-
dziausiy pavyzdziy — atsiradusi tikimybé, kad greitu laiku
ir vaikams bus prieinami nauji vaistai onkologinéms li-
goms gydyti, t. y. su pediatrine indikacija. Vaiky onkolo-
ginés ligos yra reta patologija, kuriai gydyti iki Siol buvo
vartojami tik keli formaliai su vaikais iStirti vaistai, nes
industrija ignoravo $iuos tyrimus kaip finansiskai neapsi-
mokancius. ki §iol daznesniy vaiky onkologiniy ligy
gydymo vaistiniais preparatais tyrimai buvo atliekami tik
akademiniu lygmeniu, o tai, beje, davé akivaizdzius rezul-
tatus. Siuo tikslu Europoje 2004 metais jkurtas ir skirtingy
ES wvalstybiy finansuojamas Vaiky véziniy susirgimy
pazangaus gydymo konsorciumas vienija 6 valstybiy
mokslininkus. Pastaruoju metu nemazai kompanijy krei-
pési 1 konsorciumag su praSymais atlikti klinikinius vaiky
véziniy susirgimy gydymo tyrimus.>

#2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 1901/2006 D¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, i§
dalies keiciantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB,
Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. LT Europos
Sajungos oficialusis leidinys OL L 378 2006 12 27, p. 1.

0 Sinha, G. EU Law mandates drug testing in children. JNCL. 2008,
2(84).



7. TEISINIAI KLINIKINIU TYRIMU SU VAIKAIS
REIKALAVIMAI LIETUVOJE

Europos Sajungos teisés aktais tiesiogiai reguliuoja-
ma, kokius pediatrinius tyrimus privaloma atlikti su nere-
gistruotais ir vaikams naudojamais registruotais vaistais, o
Lietuvos teisés aktais lieka uztikrinti pediatriniy klinikiniy
tyrimy atlikimo tvarka, vaiky teisiy ir interesy apsaugos
garantijas.

Pirmiausia $iuo atveju paminétina Lietuvos Respub-
likos Konstitucija, kurios 21 straipsnyje imperatyviai
nurodyta, jog su Zmogumi, be jo zinios ir laisvo sutikimo,
negali biiti atliekami moksliniai ar medicinos bandymai.’'
Galima teigti, kad ir 1995 m. liepos 3 d. Lietuvos Respub-
likos Seimo ratifikuota Jungtiniy Tauty vaiko teisiy kon-
vencija, nustatydama bendruosius elgesio su vaikais prin-
cipus, netiesiogiai reglamentuoja vaiky klinikinius vaisti-
niy preparaty tyrimus. Ja pasiraSydama Lietuva isiparei-
gojo uztikrinti, kad kiekviena (valstybiné ar privati) istai-
ga, imdamasi bet kokiy su vaiku susijusiy veiksmuy, svar-
biausiais laikys vaiko interesus. Prisijungdama prie Kon-
vencijos Lietuva pripazino vaiko teis¢ naudotis tobuliau-
siomis prieinamomis sveikatos sistemos paslaugomis, ligy
gydymo bei sveikatos atklirimo priemonémis ir isiparei-
gojo imtis visy galimy priemoniy, kad né vienam vaikui
neblity atimta teisé naudotis sveikatos apsaugos sistemos
paslaugomis.” Klinikiniy tyrimy salygomis $ios Konven-
cijos nuostatos reiskia ypac¢ didele vaiky teisiy apsaugg ir
geriausia imanomg medicinos prieziira. Analogiskos
nuostatos {rasytos ir { Lietuvos Respublikos vaiko teisiy
apsaugos pagrindy jstatyma, kuris taip pat draudzia bet
kokius mokslinius bandymus ar kitokius eksperimentus su
vaiku, galinius pakenkti jo gyvybei, sveikatai, norma-
liam asmenybés vystymuisi net jei yra vaiko, jo tévy ar
kity teiséty atstovy sutikimas.’

Lietuvoje nuo 2006 mety visa apimtimi jdiegta 2001
m. balandzio 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty-
va 2001/20/EB dél valstybiy nariy istatymy ir kity teisés
akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos igyvendinimu
atliekant zmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus (to-
liau — Direktyva). Svarbiausios su vaiky tyrimais susiju-
sios nuostatos teigia, kad asmenys, negalintys duoti teisi-
nio sutikimo dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, turéty biti
ypaé apsaugoti, o valstybés Europos Sajungos narés pri-
valo parengti atitinkamus teisés aktus Siai apsaugai reg-
lamentuoti. Svarbu pazyméti, kad Direktyva neleidzia tirti
vaistiniy preparaty su negalinéiais duoti informuoto suti-
kimo asmenimis, jei ta daryti jmanoma su galinCiais. Pa-
prastai Sie asmenys turéty buti jtraukti | klinikinius tyri-
mus tik tuomet, kai yra pagrindo tikeétis, jog pacientui
paskirto vaisto tiesioginé nauda galéty nusverti jo keliama
pavoju. Taciau toliau nurodoma, jog vis délto reikia atlikti
klinikinius tyrimus su vaikais, kad biity pagerintas jiems
prieinamas gydymas. Vaikai apibtidinami kaip labiausiai
pazeidziama grupé gyventoju, kuriy vystymasis, fiziologi-
ja ir psichologija kitokie nei suaugusiyju. Todél jiems yra
svarbils su ju amziumi ir vystymusi susij¢ tyrimai. Prie§
pradedant placiai vartoti vaikams skirtus vaistus, moksli-

5! Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios. 1992. Nr. 33-
1014.
>2 Jungtiniy Tauty vaiko teisiu konvencija. Valstybés Zinios. Nr. 1-983.

nius tyrimus atlikti batina. To galima siekti uztikrinus,
kad i$samiai tiriami biity tik tie vaistai, kurie klinikiniu
pozitiriu gali biiti vertingi vaikams.”

Direktyvoje i§déstyti principai ir klinikiniuose tyri-
muose dalyvaujanéiy vaiky apsaugos kriterijai idiegti
Lietuvos Respublikos farmacijos istatyme®*, Biomedici-
niniy tyrimy etikos jstatyme™, Sveikatos apsaugos minist-
ro patvirtintose Geros klinikinés praktikos taisyklése™ ir
kituose poistatyminiuose teisés aktuose.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas itvirtina de-
talesnius reikalavimus tyrimams su pazeidziamais asme-
nimis, kuriems priskiriami ir nepilnameciai. [statyme, dar
pries isigaliojant Direktyvai, buvo itvirtinti principai, jog
tyrimus su pazeidZiamais asmenimis galima atlikti tik
tokiu atveju, jei néra kity alternatyvy ir biomedicininio
tyrimo rezultatai gali tiesiogiai ir realiai pagerinti tiriamy-
ju sveikata. Istatymo 7 str. 2 d. pazymima, kad jeigu ti-
riamasis yra nepilnametis, asmens sutikimg atlikti biome-
dicininj tyrima turi duoti abu tévai ar nepilnamecio atsto-
vo pagal istatymgq ir rajono, miesto vaiky teisiy apsaugos
tarnyba. Jei nepilnamecio tévai gyvena skyrium, biitinas
vieno i§ tévy ar atstovo pagal istatyma ir rajono, miesto
vaiky teisiy apsaugos tarnybos sutikimas. Sveikatos ap-
saugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. isakymu Nr. V-
435 patvirtintas Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy pre-
paraty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés
tvarkos aprasas (toliau — Aprasas) papildo istatymo reika-
lavimus. Jis numato, kad sutikime turi baiti nurodyta ne tik
tévy, bet ir vaiko numanoma valia, kuri nepadarant zalos
vaikui bet kuriuo metu gali bati atsiimta. PabréZtina, kad
pagal ApraSo 18 p. yra privalomas aiSkus vaiko, kuris
sugeba susidaryti nuomong ir jvertinti §ig informacija,
noras dalyvauti klinikiniame tyrime. Bet kuriuo tyrimo
metu iSreikstas vaiko noras atsisakyti arba biiti atSauktam
i§ klinikinio tyrimo turi biiti gerbiamas. Kiti Aprase iSdés-
tyti reikalavimai pediatriniams tyrimams nurodo, kad jie
gali biiti pradedami tik tais atvejais, kai preparatas skiria-
mas ligai gydyti, jos profilaktikai ar diagnostikai, taip pat
kai tam tikros tiesioginés terapinés naudos i§ klinikinio
tyrimo gauna tiriama pacienty grupé. Be to, toks moksli-
nis tyrimas privalo biti tiesiogiai susijes su tiriamojo
vaiko klinikine biikle arba jis gali biiti atlickamas tik su
vaikais. Klinikinius tyrimus su vaikais galima atlikti tik,
kai jie yra skirti su tam tikra liga ir jos stadija susijusiam
skausmui, nepatogumui, baimei ir bet kuriam kitam gali-
mam su liga susijusiam pavojui mazinti.”’

53 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandZio 4 d. direktyva
2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, susijusiy su
geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atliekant zmonéms skirty vaisty
klinikinius tyrimus, suderinimo. OL L 121, 2001 5 1, p. 34.

% Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés Zinios. 2006.
Nr.78-3056.

% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas. Valsty-
bés zinios. 2000. Nr. 44-1247.

*¢ Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1998 m. birzelio 12
d. {sakymas Nr. 320 Dél geros klinikinés praktikos taisykliy. Valstybés
Zinios. 1998. Nr. 57-1608.

*7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. geguzés
31 d. isakymas Nr. V-435 D¢l Leidimy atlikti klinikinius vaistiniy
preparaty tyrimus iSdavimo, tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraso
patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2006. Nr.62-2292.
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ISVADA

Dél jvairiy priezaséiy ilga laika buvo baiminamasi i
klinikinius vaisty tyrimus itraukti labiausiai pazeidziama
asmeny grupe — vaikus. Taciau siekiant uztikrinti moks-
liskai pagrista, saugy ir veiksmingg gydyma, o kartu ga-
rantuoti tarptautiniuose ir nacionaliniuose dokumentuose
itvirtintg vaiko teis¢ { tobuliausig sveikatos apsauga, biti-
registruoti ir vaiky gydymui naudojami preparatai veikia
vaiko organizma.

Jau yra zengta nemazai teisiniy Zingsniy siekiant uz-
tikrinti vaiky gydymo vaistais sauguma. Siekiama, kad Sie
zingsniai buty suderinti tarp ES Saliy nariy. Europoje
vaistiniy preparaty kiirimui taikomi reikalavimai yra
grieztesni nei JAV. Europos Sajungoje pagal Pediatrinio
reglamento nuostatas, tyrimy duomenys bus skelbiami
viesai, tuo tarpu JAV tai bus daroma vadovaujantis lais-
vanoriskumo principu. Europos Sajungos pediatrinis reg-
lamentas nustaté privalomus reikalavimus atlikti pediatri-
nius klinikinius visy nauju ir vaikams gydyti jau vartoja-
muy registruoty, bet pediatrinése populiacijose netirty,
vaisty tyrimus. Lietuvoje iy tyrimy atlikimg reglamen-
tuoja Konstitucijos, istatymy ir poistatyminiy teisés akty
nuostatos. Daug démesio Siuose teisés aktuose yra skiria-
ma laisvo informuoto asmens sutikimo principui, numa-
tant, kad ne tik vaiko atstovai, bet ir pats vaikas turi teise,
atsizvelgiant | jo amziy, biiti informuotas ir dalyvauti
priimant sprendimg dél jo itraukimo | tyrima. Nacionali-
niai teisés aktai atkartoja ES dokumenty nuostatas, sie-
kiancias uztikrinti vaiky apsaugg tyrimuose, ir nurodo, jog
vaistiniy preparaty tyrimai su vaikais turéty biiti atlickami
tik tada, kai preparatas skirtas ligai gydyti, jos profilakti-
kai ar diagnostikai, bei kai tam tikros tiesioginés terapinés
naudos i§ klinikinio tyrimo gali tikétis tiriama pacienty
grupe.
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LEGAL ASPECTS OF CHILDREN’S TREATMENT
WITH MEDICINES

Donatas StakiSaitis "
Mykolas Romeris University

Summary

The paper discusses the present-day practical and legal
situation in children’s treatment with medicines, highlights the
historical preconditions of treating children with drugs which
have not been clinically tried by pediatric population are high-
lighted, and reviews the legal acts that regulate the development
of medicines for children’s treatment. Most drugs being devel-
oped are only tried on adults before they are approved, both
because of practical and technical difficulties in doing research
on children as well as ethical considerations on inclusion of
children in the trial of new drugs. Recently more attention has
been drawn to the fact that pharmacotherapy in children does
not have the same evidence-based platform as in adults: pedia-
tricians are forced to prescribe medications off-label with uncer-
tain efficacy and safety. In US, approximately 75% of all medi-
cations on the market do not have approved pediatric labeling.
Children have been described as “therapeutic orphans” because
of the deficit of appropriate studies in their age group. Many
differences exist in physiology, pathology, pharmacokinetics,
and pharmacodynamics between children of different age. The
participation of minors in clinical trials is essential to provide a
safe and effective treatment of children. In 1989, the United
Nations General Assembly approved the Convention on the
Rights of the Child. The principle articulated in this convention
is of fundamental importance: children have the right to the
highest attainable level of health. Later on, detailed guidelines
for clinical investigations of medicinal products in the pediatric
population are provided by the International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), although encouraging
efforts have been made to address these issues in the United
States and later in Europe. In 1998, the American Food and
Drug Administration established that studies in children should
include in the development of new drugs. This was legally for-
malized in the Best Pharmaceuticals for Children Act in 2002,
which resulted in re-evaluation of several drugs primarily devel-
oped for adults but frequently used by children. In Europe, there
is a strong commitment to establish co-operation between the
pharmaceutical industry and pediatric networks in order to in-
crease and facilitate drug studies with children. The European
Medicines Agency (EMEA) plays the central role in this work
by developing lists of drugs for which pediatric studies are
needed and thus prevent unnecessary duplication. The European
Regulation on medicines for pediatric use entered into force on
26 January 2007. As a reward or incentive for conducting pedi-
atric studies, companies will be entitled to extensions of patent
protection and market exclusivity. The Regulation establishes
the European network of pediatric clinical trials for off-patent
medicines. The Pediatric Committee at the EMEA will be re-
sponsible for the pediatric investigation plans (PIPs) of all medi-
cines. The European pediatric clinical trials database, partly
accessible to the public, will hold the details and the results of
all pediatric trials conducted in line with these PIPs. The article
also elucidates the legal requirements for pediatric clinical trials
in Lithuania.

Keywords: children, medicines, pediatric trials, children’s
right to health care
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