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EU, 어린이용 의약품 개발 장려

유럽연합(EU)이 어린이용 의약품 개발을 장려하는 새 법규를 승인했다.

유럽의회는 EU 25개 회원국들과의 협의를 거쳐 제약기업들에 대해 성인용 의약품의 부작용을 없앤 어린이

용 의약품 개발을 장려하는 내용의 법안을 5월31일(현지시간) 통과시켰다.

현재 어린이들에게 처방되는 의약품의 50% 이상이 실험을 거치지 않았기 때문에 의사들이 추정으로 복용량

을 판단하고 있는 것으로 EU 집행위원회는 판단하고 있다.

이에 따라 새 규정은 EU에서 성인용 의약품을 생산하는 제약기업들에 대해 어린이용으로도 사용될 수 있는 

지 실험을 거치도록 의무화하고 있다.

어린이용 의약품은 연령에 따라 복용량에 차이가 있어 실험이 복잡하고 비용도 많이 들기 때문에 제약기업

들이 실험을 기피하고 있다.

또 어린이용 의약품 개발기업들에게는 특허보호기간을 6개월 연장시켜주고 연구장려 보조금을 지급하는 등

의 새로운 인센티브를 제시하고 있다.

집행위는 특허보호기간 6개월 연장으로 제약기업들의 매출 증대가 900만유로에 달해 초기 임상실험비용 400

만유로를 충분히 상쇄할 수 있을 것으로 추산하고 있다.
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