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EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS FORORDNING (EF) Nr. 1901/2006 

        af 12. december 2006 om lægemidler til pædiatrisk brug  

           om ændring af forordning (EØF) nr. 1768/92,  

               direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF  

                   og forordning (EF) nr. 726/2004 



Forordningens formål:  

6. MARTS 2017 3 

‒ Forbedre børns sundhed 

– Stimulere til etisk forskning af høj kvalitet vedr. medicin til børn (indikation, 
dosis, formulering) 

– Øge adgangen til godkendt medicin til børn 

– Øge information vedr. brug af medicin til børn 

 

‒ Opnå ovenstående 

– uden unødvendige studier i børn 

– uden forsinkelse af godkendelse af medicin til voksne 



Forordningens artikel 7 (nye lægemidler):  
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En ansøgning om markedsføringstilladelse for et produkt, som ikke 

allerede er godkendt i EU, er kun gyldig, hvis den indeholder 

resultaterne af de undersøgelser, der er gennemført i overensstemmelse 

med en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan ............... 



Artikel 8 (”gamle” lægemidler):   
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Ansøgninger om godkendelse af  

nye indikationer,  

nye lægemiddelformer og  

nye administrationsveje  

for allerede godkendte lægemidler skal også leve op til de i artikel 7 

nævnte krav. 

 



Artikel 30 (meget gamle lægemidler):  
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PUMA = paediatric use marketing authorisation 

For et lægemiddel, der har været godkendt så længe, at det ikke længere er 
beskyttet af et patent eller et supplerende beskyttelsescertifikat – og som ikke 
har en pædiatrisk indikation, kan der ansøges om en sådan på baggrund af nye 
eller ældre studier.  

Lægemidlets kvalitet, effekt og sikkerhed skal kunne dokumenteres, ligesom det 
skal vises at lægemidlet kan fremstilles i en formulering, der kan accepteres af 
de respektive aldersgrupper – i overensstemmelse med en godkendt pædiatrisk 
undersøgelsesplan 



Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP):     
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Et forskningsprogram, der har til formål at sikre at alle de data, der er 

nødvendige for at fastsætte betingelserne for godkendelse af et 

lægemiddel til behandling af børn, tilvejebringes.  
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

     

 

http://images.google.dk/imgres?imgurl=http://www.bolig-punkt.dk/images/Fugle gulspurv.JPG&imgrefurl=http://www.bolig-punkt.dk/Side 2d Otiumstole.htm&h=954&w=1314&sz=100&hl=da&start=6&usg=__ZUT1Sda2AQOrk9JICzjn44wtniU=&tbnid=rUhBQ9_10ovgdM:&tbnh=109&tbnw=150&prev=/images?q=fugle&gbv=2&hl=da&sa=G


Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              

Gennemførte prækliniske og kliniske studier. 
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              

Gennemførte prækliniske og kliniske studier. 

Protokoller for planlagte pædiatriske studier.  
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              

Gennemførte prækliniske og kliniske studier. 

Protokoller for planlagte pædiatriske studier.  

Evt ansøgning om dispensation 
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              

Gennemførte prækliniske og kliniske studier. 

Protokoller for planlagte pædiatriske studier.  

Evt ansøgning om dispensation og/eller udsættelse.       
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Pædiatrisk undersøgelsesplan (PIP)     
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Diskussion af den sygdom, lægemidlet er rettet imod (epidemiologi, 

behandling, forebyggelse).  

Karakteristika for pågældende præparat (virkningsmekanisme, kvalitet, 

formulering).              

Gennemførte prækliniske og kliniske studier. 

Protokoller for planlagte pædiatriske studier.  

Evt ansøgning om dispensation og/eller udsættelse.       

Tidsplan. 
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28 National Competent  
Authorities 

+ 3000 European experts 

EU institutions: 
Commission - Parliament 

Committee for Human 
Medicinal Products 

(CHMP) 

Committee for Orphan 
Medicinal Products  

(COMP) 

 
Committee for Herbal 
Medicinal Products 

(HMPC) 
 

EMA  

Secretariat 

Committee for Veterinary 
Medicinal Products 

(CVMP) 

Pharmacovigilance 

Risk assessment 

Committee (PRAC) 

 
Management Board 

 

Paediatric Committee 
(PDCO) 

+ Working Parties; Scientific Advisory Groups 

 
Committee for  

Advanced Therapy 
(CAT) 
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+ Alternates 

Den Pædiatriske Komité: PDCO  
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PDCO: 

 

Positiv / negativ udtalelse Dag 60 eller Dag 120 

 

Compliance check 

 

 
 

 

 

 

 

 



Ansøgninger afsluttet til og med 2016 
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PIP godkendt                                                              949 

PIP afslået                                                                    15 

Fuld dispensation på PDCO’s eget initiativ                   49 

________________________________________________ 

Fuld dispensation godkendt                                        431 

Fuld dispensation afvist                                                31 

________________________________________________ 

Modifikation godkendt                                               1275 

Modifikation afslået                                                       26 

Fuld dispensation godkendt                                            6 
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Problems with PIP progress: 
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Artikel 45 & 46 - mere viden om medicin til børn: 
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Senest 26. januar 2008 forelagde markedsføringsindehaverne 
(MAH) alle de pædiatriske undersøgelser, der allerede var 
gennemført på forordningens ikrafttrædelsesdato (26.1.2007), som 
vedrørte lægemidler godkendt i EU, for den kompetente myndighed 
(EMA/NCAs) til evaluering. 

 

Ca 19.000 studier involverende ca 1000 lægemidler blev indsendt.  

Ultimo 2015: ca 2300 evalueringer har ført til 140 opdateringer af 
produktresuméerne og 16 nye pædiatriske indikationer. 

 



Artikel 45 & 46 - mere viden om medicin til børn: 
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Andre undersøgelser, der sponsoreres af MAH, og som indebærer 

anvendelse hos børn af et allerede godkendt lægemiddel, 

forelægges for den kompetente myndighed senest 6 måneder efter 

gennemførelsen, uanset om de er gennemført i overensstemmelse 

med en godkendt pædiatrisk undersøgelsesplan eller ej, uanset 

resultat og uanset om de ønsker at ansøge om en pædiatrisk 

indikation eller ej. 



Konklusion 
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Mange nye – og ældre – lægemidler er nu undersøgt hos 
børn, indikationer er godkendt og doseringer præciseret. 

Og mange flere er på vej J 



Artikel 44: Det Europæiske Netværk   
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EMA har med videnskabelig bistand fra PDCO udviklet et europæisk 

netværk af eksisterende nationale og europæiske netværk, 

investigatorer og centre med særlig ekspertise inden for 

undersøgelser af børn, Enpr-EMA, European Network of Paediatric 

Research at the European Medicines Agency 



Coordinating  

Group (20) 

Co-chaired by EMA 
+ elected member 3 year  

membership 

Operational center - Coordinating Group 
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