Ubrzani regulatorni postupci za podrsku razvoju i ocjeni podataka o lijekovima i cjepivima protiv
bolesti COVID-19

Europska agencija za lijekove (EMA), nadleZna znanstvena povjerenstva i njihova radna tijela, u suradnji
s Europskom komisijom razradili su ubrzane postupke koji podrzavaju razvoj i ocjenu lijekova i cjepiva
protiv bolesti COVID-19. EMA-inim planom za zdravstvene prijetnje u nastajanju predvideno je
uspostavljanje detaljnih procedura koje se mogu prilagoditi razli¢itim tipovima ocjene prema
potrebama izvanrednih zdravstvenih situacija. Uz ispunjavanje regulatornih zahtjeva i utvrdenih
principa ocjenjivanja, ovim postupcima ciljano se omogucava ucinkovito upravljanje aktivnostima
ocjene lijeka ili cjepiva unutar vremenskog razdoblja prikladnog za izvanredne zdravstvene situacije, s
jasnim i znanstveno potvrdenim podacima.

EMA-ina posebna radna skupina za COVID-19 (EMA pandemic Task Force, COVID-ETF) koordinira i
omogucava brzo regulatorno djelovanje vezano uz razvoj, davanje odobrenja za stavljanje u promet i
nadzor sigurnosti primjene lijekova i cjepiva namijenjenih za lijeCenje i prevenciju bolesti COVID-19. U
suradnji sa strucnjacima iz Europske regulatorne mreze za lijekove, aktivnosti radne skupine za COVID-
19 ukljucuju: davanje smjernica za planove razvoja lijekova kod bolesti COVID-19 kada sluzbeni
znanstveni savjeti nisu primjenjivi, savjetovanje Radne skupine za znanstveni savjet (Scientific Advice
Working Party, SAWP) i Povjerenstva za humane lijekove (Committee for Medicinal Products for Human
Use, CHMP) o znanstvenim savjetima (ubrzanim ili uobic¢ajenim) te o ocjenama podataka o lijekovima,
ukljuéujuci i postupne ocjene. Uspostavljeni su ubrzani regulatorni postupci za podrsku aktivnostima
razvoja i ocjene lijekova. Ove procedure dostupne su za nove lijekove i cjepiva namijenjene prevenciji
ili lije¢enju bolesti COVID-19, kao i one koji su veé¢ odobreni za druge indikacije.

Objavljeni dokument pruza pregled EMA-inih ubrzanih postupaka ocjenjivanja te sadrzi regulatorne
smjernice namijenjene proizvodacima lijekova, ¢ime se nadopunjuju druge ranije objavljene smjernice
za proizvodace lijekova protiv bolesti COVID-19.

EMA-ini ubrzani postupci ocjenjivanja vezani uz bolest COVID-19 prikazani su u narednim poglavljima:
1. Ubrzano pruzanje znanstvenog savjeta

2. Ubrzano donosenje misljenja o planu pedijatrijskog ispitivanja i ubrzana provjera prikladnosti
ispitivanja

3. Postupna ocjena dokumentacije o lijeku
4. Davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet

5. Odobrenje nove indikacije za poznatu djelatnu tvar i proSirenje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet

6. Program milosrdnog davanja lijeka
7. Ostala razmatranja i okolnosti
1. Ubrzano pruzanje znanstvenog savjeta

Omogucdeno je ubrzano pruzanje znanstvenog savjeta kao podrska planiranju generiranja podataka za
lijekove i cjepiva protiv bolesti COVID-19. To je ad hoc postupak prema opcenitim principima
regularnog pruzanja znanstvenog savjeta, ali s prilagodbama koje ubrzavaju postupak. Savjet ¢ée biti
usvojen od strane CHMP-a, no u proces ce takoder biti uklju¢ena i posebna radna skupina EMA-e za
COVID-19 (COVID-ETF).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-plan-emerging-health-threats_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-covid-19-ema-pandemic-task-force-covid-etf_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-initiatives-acceleration-development-support-evaluation-procedures-covid-19-treatments-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-medicine-developers-companies-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/guidance-medicine-developers-companies-covid-19

Uz zadrzavanje svih standarda kod davanja ocjene, stupanj hitnosti pruzanja znanstvenog savjeta ovisit
¢e o broju i sloZenosti zahtjeva te o dostupnosti resursa tijekom pandemije bolesti COVID-19. Postupak
ubrzanog pruzanja znanstvenog savjeta nece biti primjenjiv na sve zahtjeve vezane uz
javnozdravstvene prijetnje u nastajanju te ¢e se i dalje koristiti uobicajeni postupci pruzanja
znanstvenog savjeta.

Klju¢ni dijelovi ubrzanog pruzanja znanstvenog savjeta navedeni su u nastavku:

e Nema unaprijed zadanih rokova za dostavljanje dokumentacije koju podnositelj zahtjeva
planira predati uz odredeni regulatorni zahtjev.

e Postoji odredena fleksibilnost prema vrsti i opsegu dostavljene dokumentacije, koja ovisi o
pojedinostima svakog zahtjeva.

e Znanstveni savjet pruia se bez naknade, sukladno odluci izvrSnog direktora EMA-e
(EMA/134143/2020).

e Rok za pruzanje znanstvenog savjeta skracen je na 20 dana, u usporedbi s uobicajenim rokom
od 40, odnosno 70 dana. Smanjenje roka postignuto je ubrzanjem kljuénih koraka u postupku
(validacija, odobravanje izvjes¢a o ocjeni, recenzija, usvajanje). Rokovi se mogu dodatno
skratiti, ovisno o pojedinostima samog zahtjeva.

Postupak ubrzanog pruzanja znanstvenog savjeta odnosi se na ista pitanja i podrucja kao i uobicajeni
postupak. Prilikom ovog postupka ne provodi se ocjena dokumentacije koju podnositelj zahtjeva
planira u buducnosti predati uz odredeni regulatorni zahtjev. Postupak je usmjeren na planiranje
prikupljanja podataka i razvoj strategije podnositelja zahtjeva. Europska regulatorna mreza za lijekove
nastoji dodatno ubrzati razvoj lijekova pruzanjem brzih mjerodavnih povratnih informacija. Znanstvena
pouzdanost savjeta i dalje je osigurana sudjelovanjem SAWP-a i CHMP-a, uz dodatnu ekspertizu kroz
COVID-ETF. Konacni savjet usvaja se od strane CHMP-a.

Proizvodaci lijekova koji planiraju zatraziti ubrzani znanstveni savjet trebaju se javiti EMA-i putem e-
mail adrese 2019-ncov@ema.europa.eu kako bi se ocijenila prikladnost i stupanj zavrSenosti
planiranog zahtjeva. Nakon odobrenja zahtjeva dodijelit ¢e se EMA-in voditelj projekta, dok se zahtjev
treba poslati na uobic¢ajen nacin kod postupka traZenja znanstvenog savjeta (Upute za podnosenije
zahtjeva za davanje znanstvenog savjeta i EMA-ine smjernice za davanje znanstvenog savjeta).
Dodatne upute i podrska bit ¢e dostupni kroz EMA-in Ured za znanstveni savjet. Ako preliminarna
dokumentacija nije prikladna za postupak ubrzanog pruzanja znanstvenog savjeta, EMA i COVID-ETF
pruZit ¢e smjernice za ranu fazu razvoja lijeka.

2. Ubrzano donosenje misljenja o planu pedijatrijskih ispitivanja i ubrzana provjera prikladnosti
ispitivanja

Uzimajudéi u obzir mjerodavnu regulativu, ubrzanim postupcima ocjenjivat ¢e se zahtjevi za misljenje o
planu pedijatrijskog ispitivanja te zahtjevi za odgodu ili odustajanje od ispitivanja lijekova i cjepiva
protiv bolesti COVID-19. Takoder ¢e se ubrzano provjeravati prikladnost ispitivanja. Temeljem
uobicajene procedure, primjenjivat ¢e se ubrzani i fleksibilni pristup prema potrebama svakog
pojedinacnog slucaja, pritom osiguravajuci znanstvenu utemeljenost ishoda.

Povjerenstvo za pedijatriju (Paediatric Committee, PDCO) odgovorno je za znanstvenu ocjenu
navedenih zahtjeva, dok COVID-ETF pruZa znanstveno utemeljene podatke. Zaprimljenim zahtjevima
za lijekove i cjepiva protiv bolesti COVID-19 dodijelit ¢e se prioritet kod ubrzanih postupaka s obzirom


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/decision-executive-director-fee-reductions-scientific-advice-requests-products-prevention/treatment-covid-19_en.pdf
mailto:2019-ncov@ema.europa.eu
http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Obavijesti-za-Nositelje-odobrenja-za-stavljanje-lijeka-u-promet/Upute-za-podnosenje-zahtjeva-za-davanje-strucnog-savjeta/
http://www.halmed.hr/Farmakovigilancija/Obavijesti-za-Nositelje-odobrenja-za-stavljanje-lijeka-u-promet/Upute-za-podnosenje-zahtjeva-za-davanje-strucnog-savjeta/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

na fazu u razvoju (npr. pocetak klinickih ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji) ili skoro podnosenje
zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u promet.

Kljuéni dijelovi ubrzanog donosenja misljenja o planu pedijatrijskog ispitivanja i provjere prikladnosti
ispitivanja navedeni su u nastavku:

e Nema unaprijed zadanih rokova za dostavljanje dokumentacije koju podnositelj zahtjeva
planira predati uz odredeni regulatorni zahtjev.

e Podnositelj zahtjeva moze prilozZiti ciljanu znanstvenu dokumentaciju koju treba raspraviti na
razini slucaja.

e Rok za ocjenu plana pedijatrijskog ispitivanja (ukljuuju¢i odgodu ili odustajanje) ée biti
smanjen na minimalno 20 dana, u usporedbi s uobicajenim rokom od 120 dana za aktivno
ocjenjivanje. Smanjenje roka postignuto je ubrzanjem klju¢nih koraka u postupku (validacija,
priprema misljenja o predlozenom planu ispitivanja, recenzija, rasprava na povjerenstvu,
usvajanje). Konacni rokovi ovise o sloZenosti plana pedijatrijskog ispitivanja, kao i o
pripremljenosti podnositelja zahtjeva na pruzanje odgovora tijekom evaluacije. Po usvajanju
misljenja PDCO-a, EMA-ina odluka bit ¢e usvojena unutar dva dana u odnosu na uobicajenih
10 dana.

e Zbog globalne perspektive razvoja pedijatrijskih lijekova, predvideno je da se tijekom
evaluacije raspravi o planu ispitivanja s drugim medunarodnim regulatornim tijelima. Pozivaju
se podnositelji zahtjeva da istovremeno pristupe i drugim regulatornim agencijama kako bi
olaksali razmjenu podataka.

e Rokovi za provjeru prikladnosti ispitivanja prije podnosSenja zahtjeva za davanje odobrenja za
stavljanje u promet bit ¢e definirani ovisno o hitnosti i mogu se skratiti na Cetiri dana ako je
potrebno. Medutim, u slucaju neprikladnosti narucitelja ispitivanja, rokovi mogu biti
produzeni. Podnositeljima zahtjeva preporuca se pravovremena priprema.

Vaino je da narucitelj ispitivanja bude pripremljen te da je predloZeni plan ispitivanja potpun i zavrsen
kako bi bilo moguée ubrzanje navedenih postupaka. S obzirom na trenutacnu situaciju, preporuca se
podnositeljima zahtjeva da na vrijeme uzmu u obzir zahtjeve za razvoj pedijatrijskih lijekova i cjepiva
te da kontaktiraju EMA-u znatno prije podnosenja zahtjeva kako bi na vrijeme sprijecili moguce
odgode. Potice se svaka interakcija prije podnosenja zahtjeva. Zahtjevi se trebaju podnositi sukladno
uobicajenim procedurama (vidjeti tekst pod ovom poveznicom), osim ako je drugacije navedeno u
ovim uputama (primjerice u pogledu rokova). Dodatne upute i podrska bit ¢e pruzeni putem EMA-inog
ureda za pedijatrijske lijekove.

3. Postupna ocjena dokumentacije o lijeku

Postupna ocjena dokumentacije o lijeku je ad hoc postupak koji se primjenjuje u kontekstu izvanredne
javnozdravstvene situacije, koja omogucava EMA-i kontinuiranu procjenu podataka ¢im postanu
dostupni za lijekove Cciji su preliminarni rezultati ispitivanja ukazali na pozitivhe ucinke, a prije
podnosenja zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje u promet (ili za odobrenje nove indikacije u
slucaju vec ranije odobrenog lijeka). Pomocu ove procedure moze se ubrzati donosenje konac¢ne ocjene
dokumentacije priloZzene zahtjevu za davanje odobrenja za stavljanje u promet, pritom osiguravajudi
pouzdane znanstvene podatke. Postupne ocjene dokumentacije o lijeku provode se u sklopu EMA -
inog plana za zdravstvene prijetnje u nastajanju, a za pocetak ove procedure potrebna je suglasnost
EMA-ine posebne radne skupine za COVID-19. Kao i za druge procedure, postupnu ocjenu provode
timovi izvjestitelja i suizvjestitelja, a usvaja CHMP.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/paediatric-medicines/paediatric-investigation-plans
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-plan-emerging-health-threats_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-plan-emerging-health-threats_en.pdf

Kljuéni dijelovi postupne ocjene dokumentacije o lijeku navedeni su u nastavku:

e Zahtjev za postupnu ocjenu dokumentacije o lijeku dostavlja se u eCTD formatu s prijavnicom,
pregledom Modula 2 i odgovorima na cjelokupni popis pitanja postavljenih nakon prethodnog
ciklusa postupne ocjene.

e Moze se provesti nekoliko ciklusa postupne ocjene dokumentacije o lijeku. Svaki ciklus
uobicajeno moze trajati oko dva tjedna, ovisno o koli¢ini dokumentacije koja se ocjenjuje.
Odgovori na pitanja iz prethodnog ciklusa prilazu se uz zahtjev za novi ciklus postupne ocjene
dokumentacije o lijeku.

Po zavrSetku svih ciklusa postupne ocjene dokumentacije o lijeku, nakon sto CHMP zakljuéi da su
podaci potpuni i dostatni za predaju zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, od
potencijalnog nositelja odobrenja se ocekuje predaja zahtjeva. Zahtjev za davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet ili za odobrenje nove indikacije u slucaju ve¢ odobrenog lijeka ée nakon
validacije biti obradeni u kraéem roku (vidjeti poglavlja 4. i 5.). Trajanje postupka ovisi o obujmu
dokumentacije koja jos nije ocijenjena ni u jednom ciklusu postupne ocjene.

Proizvodaci lijekova koji planiraju predati zahtjev za postupnom ocjenom dokumentacije o lijeku
trebaju se javiti EMA-i putem e-mail adrese 2019-ncov@ema.europa.eu, kako bi se ocijenila

prikladnost i stupanj zavr3enosti planiranog zahtjeva za postupnu ocjenu dokumentacijel. Po
odobrenju zahtjeva? dodijelit ¢e se EMA-in voditelj projekta, koji ¢e pruzati stru¢ne savjete i podriku
tijekom postupka.

4. Davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Zahtjevi za davanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova i cjepiva namijenjenih za prevenciju i
lijecenje bolesti COVID-19 takoder ¢e se provoditi ubrzanim postupcima. Podnositeljima zahtjeva se
savjetuje da kontaktiraju EMA-u putem e-mail adrese 2019-ncov@ema.europa.eu jos na pocetku
razvoja lijeka, kako bi na vrijeme raspravili znanstvene i regulatorne aspekte planiranog podnosenja

zahtjeva.

Nakon ili tijekom potvrde prikladnosti centraliziranog postupka davanja odobrenja, podnositelji
zahtjeva mogu takoder =zatraziti dodjeljivanje izvjestitelja za potencijalnu postupnu ocjenu
dokumentacije o lijeku. Takvi zahtjevi takoder trebaju biti poslani na e-mail adresu 2019-
ncov@ema.europa.eu te ée biti ocijenjeni od strane COVID-ETF-a. Istovremeno ¢e biti dodijeljen EMA-
in voditelj projekta. Nakon dodjeljivanja izvjestitelja i EMA-inog voditelja projekta, podnositelj zahtjeva
moze zatraziti sastanak prije samog podnosenja zahtjeva kako bi prikazao planove razvoja i podnosenja
zahtjeva te raspravio moguce pokretanje postupne ocjene dokumentacije o lijeku (kako je ranije

opisano). Postupna ocjena dokumentacije o lijeku moZe ubrzati postupak davanja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet u odnosu na druge vrste ocjene dokumentacije.

U slucajevima da podnositelj zahtjeva ne Zeli primijeniti postupnu ocjenu dokumentacije o lijeku ili da
zahtjev za postupnom ocjenom nije prihvaéen, podnositelj zahtjeva i dalje moZe podnijeti zahtjev za
postupkom ubrzane ocjene. U ovom sludaju, ocjena zahtjeva moZe poceti tek nakon validacije

1 Ako se pojave novi podaci o lijeku ili cjepivu protiv bolesti COVID-19 nakon dodjeljivanja izvjestitelja, ali prije
odobravanja zahtjeva za postupnu ocjenu dokumentacije o lijeku, moguce je navedene podatke neformalno
dostaviti EMA-i i izvjestiteljima kako bi se olak3alo pregled podataka i priprema za buduce ocjenjivanje.

2 prikladnost centraliziranog postupka davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet takoder se treba
potvrditi, medutim mozZe se provesti neovisno, prije dodjele izvjestitelja.


mailto:2019-ncov@ema.europa.eu
mailto:2019-nCoV@ema.europa.eu
mailto:2019-nCoV@ema.europa.eu
mailto:2019-nCoV@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/accelerated-assessment

potpunog zahtjeva, no krajnji rok za aktivnu ocjenu smanjen je s 210 na 150 dana, a u praksi moZze biti
jos i kradi.

Ako podnositelji zahtjeva smatraju da skrac¢ivanje rokova postupaka mozZe imati povoljan
javnozdravstveni ucinak na pandemiju bolesti COVID-19 (npr. utvrdena je potreba prilikom
zaustavljanja procedure u tijeku), poti¢u se na kontaktiranje EMA-inog voditelja projekta. Takoder
trebaju dostaviti opis ocekivanog utjecaja na javno zdravlje te pojasnjenje kako ubrzavanje ocjene
moze pomoci kod pandemije bolesti COVID-19, kako bi se dogovorilo skraéenje roka za ocjenu ad hoc
(vidjeti 5. poglavlje).

EMA Ce ubrzatii jezicnu ocjenu lijekova i cjepiva namijenjenih za prevenciju ili lijecenje bolesti COVID-
19 te ¢e obavijestiti Europsku komisiju o navedenim zahtjevima, s ciljem ubrzanja postupka donosenja
odluke.

5. Prosirenje indikacije za poznatu djelatnu tvar i prosSirenje odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Prethodno navedeni regulatorni postupci takoder su dostupni za lijekove i cjepiva s vaZeéim
odobrenjem za stavljanje u promet koji se istrazuju i za lijecenje ili prevenciju bolesti COVID-19.
Nositelji odobrenja se poticu na rano informiranje EMA-e (putem dodijeljenih voditelja projekata) i
izvjestitelja o planiranom razvoju lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-19. Pritom mogu koristiti
ubrzano pruzanje znanstvenog savjeta (vidjeti 1. poglavlje) te ubrzano davanje misljenja o planu
pedijatrijskog ispitivanja (vidjeti 2. poglavlje). Ako novi podaci tijekom razvoja postupno postaju
dostupni (umjesto nakon zavrsetka jednog glavnog istrazivanja), nositelji odobrenja mogu razmotriti
podnosenje zahtjeva za postupnom ocjenom dokumentacije o lijeku (vidjeti 3. poglavlje). Alternativno
se preporuca nositeljima odobrenja da kontaktiraju EMA-inog voditelja projekta i dostave obrazloZenje
o pozitivnom utjecaju skracivanja roka odredenog postupka na javno zdravlje tijekom pandemije
bolesti COVID-19. Potencijalno skracivanje roka odredenih postupaka razmotrit ¢e ovisno o nadleznosti
EMA ili COVID-ETF.

EMA ¢e ubrzati i proceduru jezicne ocjene lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-19 te ¢e obavijestiti
Europsku komisiju o navedenim zahtjevima, s ciljem ubrzanja postupka donosenja odluke.

6. Program milosrdnog davanija lijeka

Milosrdno davanje lijeka je postupak kojim se omogucuje dostupnost lijeka koji nema odobrenje za
stavljanje u promet bolesnicima koji boluju od kroni¢nih, ozbiljnih ili Zivotno ugrozavajuéih bolesti koje
se ne mogu na odgovarajuc¢i nacin lijeCiti odobrenim lijekom i ne mogu sudjelovati u klinickom
ispitivanju.

Drzave clanice Europske unije nadleZzne su za koordinaciju i implementaciju programa milosrdnog
davanja lijeka. EMA putem CHMP-a mozZe dati preporuke za grupe bolesnika koji primjenjuju lijek
prikladan za davanje odobrenja za stavljanje u promet centraliziranim postupkom, s ciljem uskladivanja
preporuka u zemljama ¢lanicama EU-a.

Zahtjev za misljenje CHMP-a o milosrdnom davaniju lijeka ne moze se podnijeti direktno EMA-i, veé je
potrebno kontaktirati nadleZzne nacionalne agencije za lijekove u vezi prijedloga milosrdnog davanja
lijeka.

Medutim, poticu se proizvodaci lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-19 da kontaktiraju EMA-u putem
e-mail adrese 2019-ncov@ema.europa.eu radi informacija o podnesenim zahtjevima za milosrdno

davanije lijeka na nacionalnoj razini. Nacionalne agencije za lijekove mogu podnijeti zahtjev za misljenje
CHMP-a o milosrdnom davaniju lijeka.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-compassionate-use-medicinal-products-pursuant-article-83-regulation-ec-no-726/2004_en.pdf
mailto:2019-ncov@ema.europa.eu

Nakon zapodinjanja navedenog postupka, podnositelji zahtjeva trebaju priloziti dostupne podatke.
CHMP moze ubrzati proceduru i izdati misljenje u kraéem roku ovisno o hitnosti situacije i kolicini
dostupnih podataka. Misljenje CHMP-a o milosrdnom davanju lijeka redovno ¢e se aZurirati, prema
dinamici pristizanja podataka.

7. Ostala razmatranja i okolnosti

Proizvodaci lijekova mogu primiti regulatornu podrsku u razvoju lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-
19 putem PRIME sheme (engl. priority medicines, prioritetni lijekovi) odobravanja lijekova. Ova
dobrovoljna shema temelji se na poboljSanoj interakciji i ranom dijalogu izmedu regulatornih tijela i
proizvodaca lijekova s potencijalno znacajnim ucinkom. Pomocu ovakve podrske razvoju lijeka moguca
je optimizacija generiranja podataka, Sto moze olaksati postupak ubrzane ocjene tijekom podnosenja
zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Predmetna shema je prikladna za lijekove
i cjepiva u ranijim fazama razvoja. Ostali opisani postupci, ukljucujuci ubrzano pruzanje znanstvenog
savjeta i postupnu ocjenu dokumentacije o lijeku, glavni su mehanizmi za ubrzavanje regulatornih
postupaka u kontekstu pandemije bolesti COVID-19.

Bududi da velik broj pacijenata u Europskoj uniji i svijetu boluje od COVID-19, ne olekuje se podnosenje
zahtjeva za orphan lijekove namijenjene lijeCenju rijetkih bolesti, stoga ovdje nisu navedene ubrzane
regulatorne procedure namijenjene lijekovima za lijeCenje rijetkih i teskih bolesti. U slu¢aju specifi¢nih
prijedloga i pitanja, proizvodaci lijekova mogu kontaktirati Ured za orphan lijekove (Orphan Medicines
office).

Detaljan opis ubrzanih regulatornih postupaka nakon stavljanja lijeka u promet razmotrit ¢e se nakon
davanja odobrenja za stavljanje u promet prvim lijekovima ili cjepivima protiv bolesti COVID-19.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/accelerated-assessment

