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IRIS

• EMA sitt saksbehandlings- og dokumenthåndteringssystem

• Redusere administrativ byrde, samle flere ulike IT-systemer og tilby en del funksjonalitet til myndighetene 
(f.eks. samskriving i dokumenter)

• Brukt lenge for enkelte sakstyper i sentral prosedyre (CP), men nytt fra 01.01.2025 for alle* CP-saker etter 
MT 
(IB/II-endringer, PAM, PSUSA, fornyelser, PASS, referrals, line extensions, transfer, 61(3) notifikasjoner) 
*noen unntak, f.eks. signaler

• Prosedyrenumrene har fått et annet format, f.eks. human endringssøknad: EMA/VR/0000123456

• NP/MRP/DCP-preparater som inngår i sak med CP-preparater vil også bli behandlet via IRIS
(f.eks. worksharinger/PSUR/referrals)

• Det kan være relevant for MT-innehavere å skaffe tilgang til IRIS 

• Mer informasjon og mange trainings på EMA sine IRIS-nettsider
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Product Lifecycle Management (PLM) Portal

Videreutvikling av DADI (Digital Application Dataset Integration)

Gjelder både CAPs og NAPs

Plattform for generering av elektronisk søknadsskjema (eAF) på FHIR-format (versjon 2.XXX)

Skal erstatte eksisterende interaktive pdf-løsning (versjon 1.XXX)

Tilgjengelig for humane endringssøknader, på sikt også for veterinær, fornyelser og ny MT

Viktig at søknadsskjema er korrekt utfylt og i henhold til gjeldende veiledninger



Product Lifecycle Management (PLM) Portal

Bilde fra tidslinje, publisert 04.04.2025 på https://esubmission.ema.europa.eu/cessp/cessp.htm
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Home · PLM

https://plm-portal.ema.europa.eu/
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Product Management Service (PMS)

PMS er en del av EMAs Substance, Product, Organisation and Referential (SPOR) masterdata-

forvaltningstjenester

Data i PMS er migrert fra Extended EudraVigilance medicinal product dictionary (XEVMPD, også 

kjent som artikkel 57-databasen) og SIAMED

PMS-data vil blant annet bidra til å forenkle sikker utveksling av legemiddelinformasjon i håndtering 

av legemiddelmangel og regulatoriske prosedyrer

For godkjente legemidler må MT-innehaver sende inn oppdaterte data for å overholde Artikkel 57 i 

forordning 726/2004 

▪ For nye godkjente legemidler: sendes inn så snart som mulig og senest 15 kalenderdager fra godkjenningsdatoen

▪ For oppdatering av MT (som følge av endringer, fornyelse, suspensjon, overføring, avregistrering eller tilbakekalling): sendes 

inn innen 30 kalenderdager fra godkjenningsdatoen



Product Management Service (PMS)

DMP arbeider med sammenlikning av vår nasjonale database mot PMS 
første fokus: MT-nummer og legemiddelnavn

Kommer til å gå over lang tid, mange datafelter i PMS

Ved identifiserte avvik/uoverensstemmelser er det behov for oppdateringer 

▪ XEVMPD/PMS (av MT-innehaver)

▪ Vår nasjonale database (av DMP)

DMP tar kontakt med MT-innehavere løpende ved behov



Oppfordringer

Følg med på EMA sine respektive systemnettsider

Viktig at søknadsskjema/eAF er korrekt utfylt og i henhold til gjeldende veiledninger

Kvalitetssikre data om deres markedsføringstillatelser i XEVMPD/PMS



Nyttige lenker

IRIS: https://iris.ema.europa.eu/

PLM Portal: https://plm-portal.ema.europa.eu/

DMP nettside: https://www.dmp.no/godkjenning/godkjenning-og-oppfolging-av-

markedsforingstillatelse/relevant-informasjon-for-soknad-og-oppfolging-av-mt/databaser-og-digitale-

systemet

Guidance documents related to data submission for authorised medicines: 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/data-medicines-iso-

idmp-standards-post-authorisation/reporting-requirements-marketing-authorisation-holders/guidance-

documents-related-data-submission-authorised-medicines

EMA/CMDh explanatory notes on variation application form: https://www.hma.eu/human-

medicines/cmdh/procedural-guidance/variation.html 
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Direktoratet for medisinske produkter
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