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in atentia tuturor detinatorilor de autorizatii de punere pe piata / Reprezentantilor
legali ai detinatorilor de autorizatii de punere pe piata

Industria farmaceuticd joacd un rol esential in lupta Uniunii Europene ( UE ) impotriva
discontinuitatilor de medicamente de uz uman, printr-o retea dedicatd, numita Punctul unic de
contact pentru industrie (i-SPOC).

Sistemul i-SPOC este esential in combaterea discontinuitatilor medicamentelor de uz uman si
este important pentru functionarea optima a Platformei europene de monitorizare a
discontinuitatilor ( European Shortages Monitoring Platform- ESMP ), ce va fi lansata in
curand pentru a facilita colectarea de date pentru prevenirea si gestionarea discontinuitatilor de
medicamente la nivelul UE.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata ( DAPP ) a medicamentelor autorizate centralizat si
national au obligatia legala sa-si inregistreze un punct unic de contact i-SPOC prin intermediul
platformei IRIS a Agentia Europene a Medicamentului ( EMA ), daca nu au facut inca acest
lucru.

i-SPOC va fi o legatura esentiala intre EMA si DAPP si va asigura:

* Monitorizarea In timp real a cererii s1 oferte1 de medicamente in timpul unei crize;
= Elaborarea de reglementari ca raspuns rapid la problemele de aprovizionare;
= Prevenirea lipsei de medicamente in timpul unei crize.

Contribuiti la combaterea discontinuititilor medicamentelor de uz uman la nivelul UE si
inregistrati astizi un punct unic de contact i-SPOC!

Tnregistrarea unui punct unic de contact i-SPOC este un proces in doi pasi ce poate dura 5-10
zile lucratoare si presupune:

e Pasul 1 : Configurati un cont EMA — https://register.ema.europa.eu/identityig/home.html;

e Pasul 2: Inregistrati-va i-SPOC pe platforma IRIS. EMA a actualizat ghidul de utilizare
IRIS si a publicat un demo pentru a sprijini DAPP in procesul de Tnregistrare.

Va multumim pentru cooperare si sprijinul acordat!
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