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IRIS

IRIS
https://iris.ema.europa.eu/  platforma na výmenu regulačných a vedeckých 

informácií s EMA

centralizované lieky

možnosti rôznych postupov 
(orphan dezignácia, pediatrické procedúry, SA, 
inšpekcie, marketing status, eAF, PMS a ePI)

12 March 2025 - EMA/444925/2018 
IRIS guide for applicants - How to create, submit 
and manage IRIS applications, for industry and 
individual applicants Version 3.7





i-SPOC
Industry Single 
Point of Contact 

• Kontakt slúžiaci na rýchlu komunikáciu 
medzi MAH a EMA ohľadne dostupnosti 
liekov (zoznam kritických liekov)

• Všetci MAHovia v EÚ sú povinní 
zaregistrovať kontaktné miesto

na online platforme IRIS 
do 2. septembra 2022



PLM
Produc t Life cyc le

Manage me nt  Porta l



eAF - zmenové žiadosti - vysoké odporúčanie!
2025/05/21 - Recommended use of web-based Human variations electronic Application Forms (eAFs) for non-CAPs

2025/04/14 - Email authentication for EMA applications: Complete your account conversion by 8 May 2025

2025/04/04 - Update on web-based Human variation electronic Application Forms (eAFs) timeline

2025/03/05 - PLM Portal eAF – Integrity stamp go-live on 6 March

2025/02/13 - Production go-live for submissions of human variations web-based eAFs for non-CAPs

2025/01/30 - Reminder: Email authentication to EMA systems - Timeline to convert your user

2025/01/27 - eAF updates and related training sessions happening in Quarter 1 2025



PMS – Product Management Service

- Komplexné úložisko - databáza

- Union list of critical medicines

- Zosúlaďovanie údajov z lokálnych národných databáz 

* art 57 database!!!



ePI – Electronic product information

- lepšia dostupnosť aktuálnych informácií počas celého životného cyklu lieku
- Pilotný projekt – EMA, ES, DK, SE, NL



ePI



PMS



e PI vs e PIL
?



Ďakujem  za  pozornosť
PharmDr. Ivana Pankuchová


