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Een Belgisch netwerk voor klinisch onderzoek bij kinderen - FAGG
Daniel Brasseur en Greet Musch

Het FAGG heeft een debat en workshop voor het oprichten van een nationaal netwerk voor klinisch onderzoek bij kinderen georganiseerd op 24 juni laatstleden.


Conform de Europese verordening art. 44 is het inderdaad de bedoeling dat het EMEA met de steun van het Paediatrisch Committee een Europees netwerk bestaande uit nationale netwerken en specifieke centra van expertise zal ontwikkelen om deze na accreditering aan te bieden aan de farmaceutische industrie.
De objectieven van zo’n netwerk zijn enerzijds de zorg voor kinderen en hun familie significant te verbeteren mits de kwaliteit en de veiligheid van klinische studies te bewerkstelligen en de geneesmiddelen eveneens zo snel mogelijk ter beschikking te stellen dankzij een performante coördinatie en maximale participatie en tezelfdertijd ook onnodig klinisch onderzoek bij kinderen te vermijden.

In onze buurlanden werden zulke netwerken al opgestart (Duitsland en Frankrijk) en in Nederland wordt op 9 september 2008 hun MCRN netwerk gelanceerd.
Daarom zijn verschillende betrokken partijen hierop uitgenodigd: de kinderartsen actief in klinisch onderzoek, de hospitaalapothekers, de commissies voor ethiek, de farmaceutische industrie en CRO’s, vertegenwoordigers van de Federale Overheidsdienst Wetenschapsbeleid en het FAGG.

Vanuit een Europese context, geschetst door Professor Daniel Brasseur en Dr. Greet Musch, die de noodzaak voor de oprichting van een nationaal netwerk beklemtoonde, werd vervolgens de ervaring vanuit de oprichting van het PAED-net in Duitsland voorgesteld door Dr. Monika Seibert-Grafe. De grootste uitdaging bij de uitwerking van dit netwerk, gefinancierd door het Duitse Ministerie van onderzoek en vorming, bleek het onderlinge vertrouwen tussen de verschillende leden van het netwerk te zijn, niettegenstaande het initiatief voor dit concept vanuit de Duitse kinderartsen zelf kwam. Inmiddels hebben zij een coördinatieorgaan opgericht en zes centra. Sinds 2002 hebben zij 116 klinische studies opgestart in verscheidene disciplines en richten zij zich voor multicentrische studies voornamelijk op intensieve geneeskunde, gastro-enterologie, epidemiologie en nefrologie.
De farmaceutische industrie (Dr. Monique Podoor), en de CRO’s (Dr. Mieke Denys), benadrukten voornamelijk de noodzaak om een nationaal multidisciplinair platform op te richten dat het klinisch onderzoek bij kinderen faciliteert.
Tenslotte werd het programma afgesloten door Professor Ramet, voorzitter van de Belgische Vereniging voor Kinderen (BVK), die voorstelde om BVK het initiatief te laten nemen een stuurgroep op te richten waarin de kinderartsen, actief in klinisch onderzoek, het FAGG, de commissies voor ethiek, de hospitaalapothekers, de farmaceutische industrie en de CRO’s vertegenwoordigd zijn om binnen een tijdsschema van 6 maanden een projectplan uit te werken, inclusief het aspect financiering. De inventarisatie van wat al in België aanwezig is aan centra en onderzoekers actief in dit domein, het identificeren van de opportuniteiten voor België en de trainingsnoden zijn eerste prioriteiten.

Een volgende meeting is voorzien tegen het jaareinde 2008.
De presentaties en het verslag van deze workshop zullen worden gepubliceerd op de website van het FAGG : www.fagg.be.

Gebruikte afkortingen

BVK

Belgische Vereniging voor Kinderen
CRO

Clinical Research Organisation
EMEA

European Medicines Agency
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Medicines for Children Research Network
PAED-net
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