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VYZVA PRE DRZITELOV REGISTRACIE LIEKOV
NA REGISTRACIU KONTAKTNYCH OSOB PRE
DODAVKY A DOSTUPNOST LIEKOV

SUKL pripomina a zaroveh opét vyzyva drzitelov registracie liekov na registraciu kontaktnych oséb
pre dodavky a dostupnost'liekov (Industry Single Point of Contact (i-SPOC) for supply and
availability) prostrednictvom IRIS platformy Eurépskej liekovej agentury.

Clanok 9 Nariadenia EU 2022/123 ustanovuje, Ze EMA zriadi a bude udrZiavat zoznam kontaktnych oséb
drZitelov registracie vSetkych liekov registrovanych v Eurépskej unii. V pripade, Ze registrovany liek je
zaradeny do zoznamu kritickych liekov uc¢enych pre Specifickl nidzovd situaciu v oblasti verejného
zdravia alebo zavaznu udalost, tento zoznam kontaktnych osdb bude kltcovy pre rychlu, obojsmernu
komunikaciu medzi EMA a drzitelmi registracie pre predmetné kritické lieky za Ucelom detekcie,
oznamovania, prevencie a riadenia dodavok a rieSenie problémov s dostupnostou liekov.

Registracia kontaktnych oséb (iSPOC) je pre drzitelov registracie liekov povinna od 2.9.2022 a vztahuje sa
na vietky farmaceutické spolo¢nosti s centrélne a/alebo nérodne registrovanymi liekmi v rdmci EU.

Registracia - zadanie informacii o kontaktnej osobe prostrednictvom IRIS portalu prebieha v 2 krokoch.

V prvom kroku si musi drzitel registracie vytvorit EMA konto v EMA Account Management platform (IAM),
kedZe tieto prihlasovacie Udaje sluzia na prihlasenie do portalu IRIS. Po dokonceni tohto kroku sa
pouzivatel s rolou manazéra v IAM mdze prihlasit' na portal IRIS a pristUpit k registracii kontaktnej osoby.
Vytvorenie U¢tu EMA méZze trvat'5 az 10 pracovnych dni po odoslani Ziadosti.

Pokial drzitel registracie lieku uz ma vytvorené konto v ramci platformy IRIS, tento krok uz nie je potrebny
a pristupi priamo k registracii kontaktnej osoby.

Na podporu drzitelov registracie liekov bola vyvinuta pouzivatelska prirucka a video demo. PouZivatelska
prirucka je k dispozicii tu: IRIS guide for applicants a ukazka videa je k dispozicii tu:
https://www.youtube.com/watch?v=N-L4dLvMkUc (https://www.youtube.com/watch?v=N-
L4dLvMkUc).

Technicka podpora je k dispozicii aj prostrednictvom servisného oddelenia EMA- Service Desk.

Vopred dakujeme vietkym drZitefom registracie liekov za zodpovedny a aktivny pristup pri
registracii kontaktnych os6b pre dodavky a dostupnost liekov.



Vytladit' stranku

'3 (https://www.facebook.com/sukl.sr) I@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/aktuality/vyzva-pre-
drzitelov-registracie-liekov-na-registraciu-kontaktnych-osob-pre-dodavky-a-dostupnost-
liekov?page_id=6243

www.sukl.sk © 2023



