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El inicio: IMPLEMENTACIÓN 
DEL REGLAMENTO (UE) 

2019/6

• Ampliar WDA, API reg. y módulo 
de GDP para incluir 
empresas/productos veterinarios.

• Uso de SPOR OMS (Servicios de
Gestión de Organizaciones)
identificadores de
organización/ubicación en
EudraGMDP, → la integración
tiene impacto en todos los módulos
de EudraGMDP:

Reglamento de Ejecución (UE) 2021/16 de 
la Comisión de 8 de enero de 2021



¿SOBRE QUE 
ENTIDADES TIENE 

IMPACTO?

ENTIDADES DE DISTRIBUCIÓN

REGISTRO DE APIs (RUESA)

LABORATORIOS F/I

LABORATORIOS TITULARES

La empresa debe asegurarse que la
información se encuentra actualizada
TANTO EN SPOR COMO EN LABOFAR



EMA proporciona los siguientes servicios:
• Integrar EudraGMDP con OMS: Limpieza de datos de 

organizaciones y ubicaciones de la información que se 
encuentra accesible

• Asignar registros de EudraGMDP a ID de OMS
• Alinearse con las partes interesadas de la industria

Las NCA deben (AEMPS)
• Generar (los sistemas nacionales de IT) archivos

XML que se adhieran a los nuevos esquemas
XSD

• Adaptar el contenido a las nuevas reglas de
negocio

• Sincronizar los sistemas de IT nacionales con
OMS (a través de la API de OMS









RESOLUCIÓN
AUTORIZACIÓN

OMS ES UNA BASE DE DATOS, LA INFORMACIÓN DE  LOS 
DOCUMENTOS OFICIALES ES LA VÁLIDA

La actualización en EudraGMDP será
en los nuevos documentos, con el
fin de registrar el histórico de los
cambios realizados por la empresa

• Si es una modificación: solicitarlo 
posteriormente a la actualización en SPOR

• Si es una corrección de los datos 
administrativos: 

• SOLICITAR EL CAMBIO EN SPOR
• Notificarlo a sgicm@aemps.es 



Dirección de la sede social ORG ID (ASOCIADO AL PAÍS) 

3 Local ID de cada planta

ORG-100002344 B BRAUN MEDICAL 
S.A.

Spain LOC-100004350 Rubi Carretera Terrassa 
121

ORG-100002344 B BRAUN MEDICAL 
S.A.

Spain LOC-100007455 Alcobendas Avenida De 
Valdelaparra 35

ORG-100002344 B BRAUN MEDICAL 
S.A.

Spain LOC-100001908 Jaen

Parcela 11 Ronda 
De Los Olivares 
Poligono Industrial 
Los Olivares

En el documento de autorización 
figura 3 plantas



 A partir del 28 de enero de 2022.
antes de solicitar una autorización/certificado de fabricación/importación o 
de distribución al por mayor nueva o actualizada a las autoridades 
nacionales competentes, los TAC deben asegurarse de que la organización 
está correctamente registrada en OMS. 

 Plazo de 5 – 10 días para aprobar el alta en OMS.

 + 1 día para que aparecezca en EudraGMDP (sincronización diaria)

 La descripción de la dirección puede resultar diferente a lo que aparece en 
los documentos debido a los estándares que tienen establecidos. 
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AL DÍA 
SIGUIENTE 

estará disponible
en LABOFAR. 

Control es capaz
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EudraGMDP



EN CASO DE INSTALACIONES SITUADAS EN TERCEROS PAÍSES:

• Las cuales han sido inspeccionadas por una autoridad europea
• Tienen un certificado NCF
• Forman parte de un dossier de registro
• DEBEN FIGURAR EN EUDRAGMDP

• DEBEN FIGURAR EN OMS
• Registrarse antes de la inspección
• El importador/ titular debe asegurarse que 

la información se encuentra actualizada
• La planta en 3er país debe darse de alta

Las plantas en 
terceros países 
se registran por 

código postal, no 
por “plot” o 

“campus”



• Se aceptan direcciones agrupadas en varios números siempre y cuando tengan 
el mismo código postal

• El servicio postal nacional no siempre reconoce varios números/ubicaciones de 
puertas como un único punto en el mapa.

Dos empresas pueden estar en la misma ubicación: Tendrán ORG ID y 
LOCAL ID diferente 

PARA MULTIPLES NÚMEROS/PLOTS se requiere una ubicación de 
OMS y utilice el campo de texto libre de "restricciones" para indicar 
las múltiples direcciones/puertas bajo el mismo certificado GMP o 
MIA



EN CASO DE DUDAS, ERRORES ETC….

Service Desk de EMA que también autoriza a OMS super
acceso de usuario.

https://servicedesk.ema.europa.eu

Para solicitar soporte, el usuario debe iniciar sesión con su nombre de usuario y contraseña de
EMA.
El soporte técnico se puede solicitar en las siguientes categorías:

• Para preguntas generales o relacionadas con SPOR
• Para cualquier problema técnico o relacionado con el software, haga clic en "Informar un

problema
• Para solicitar el acceso de Superuser SPOR


