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INTEGRACION DE DATOS CON
LABOFAR Y EUDRAGMDP
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IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

El inicio: IMPLEMENTACION .
DEL REGLAMENTO (UE) I
2019/6 v._.<

v

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/16 de
la Comision de 8 de enero de 2021

« Ampliar WDA, API reg. y modulo
de GDP para incluir
empresas/productos veterinarios.
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EudraGMDP, — la integracion

tiene impacto en todos los modulos

Ve e v de EudraGMDP:
- Certificates of good Wholesale distribution
RUthotieatione manufacturing pgact{oe authorisations
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To be implemented ey E'E"QiLE.FSED
after January 2022
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Llabofar

v
ENTIDADES DE DISTRIBUCIO

¢SOBRE QUE
ENTIDADES TIENE
IMPACTO?

REGISTRO DE APIs (RUESA)
LABORATORIOS F/i
LABORATORIOS TITULARES
La empresa debe asegurarse que la

INnformacion se encuentra actualizada ﬁ%
TANTO EN SPOR COMO EN LABOFAR o
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EMA proporciona los siguientes servicios:

* Integrar EudraGMDP con OMS: Limpieza de datos de
organizacionesy ubicaciones de la informacion 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 esqguemas
XSD

« Adaptar el contenido a las nuevas reglas de
negocio

* Sincronizar los sistemas de IT nacionales con
OMS (a través de la APl de OMS

5;@’ MINISTERIO el
DE SANIDAD =t m
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Manufacturer

Manufacturers llaise with NCAs
for their Manufacturing Import
Autorisations (MIA)

Manufacturing and Import
Authorisation (MIA)

» New/updated manufacturers in EU
« May not contain: Luxembourg data

API registrations

« All API manufacturers & importers
in EU

« May not contain: data from
Liechtenstein; Norway; Romania

Wholesale distribution
authorisations (WDA)
+  Newf/updated distributors

NCAs

L J v

EudraGMDP

Applicant select Org/Loc in the relevant section of the eAF
Finalise & submit the form

Application referring to a manufacturer
that has not yet been inspected =

GMP certificates/ non-compliance =
reports =
« Inspections carried out to all EU =

manufacturers
+ Inspections carried out to some non-

EU manufacturers
OMS supplies organisation master data

GDP certificates/ non-compliance to eAF

reports
« Inspections carried out to all EU
distributors

Data from EudraGMDP loaded to OMS in Q4 2016

More data loads may happen in the future (to add new
organisations/Locations, known as DELTA load)

MINISTERIO
DE SANIDAD

Applicant/MAH

Responsible for
registrationfupdating organisation
data in OMS before submissions
{e.g. Initial MAA, Variation,
Renewal) via OMS CR process.

To be included in OMS via OMS

CR process:

+ Human API manufacturars in
Liechtenstein, Norway, Romania

+« MNew/updated
manufacturers/distributors in EU
countries (if not yet inspected)

= New/updated manufacturers in
non-EU countries (if not yet
inspectad)

+ Timing for OMS CRs to be
confirmed in Q3 2019

Master Data

agencia espanola de
medicamentos y
productos sanitarios
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Note: to be further discussed and
agreed with the Network.

Manufacturing and Import
Authorisation (MIA)

* New/updated manufacturers in EU
= May not contain: Luxembourg data

API registrations

= All API manufacturers & importers
in EU

« May not contain: data from
Liechtenstein; Norway; Romania

Wholesale distribution

authorisations
«  New/updated distributors

20 OMS - Organisa.

Applicant select Org/Loc in the relevant section of the eAF

Applicants/MAHSs

I
Hm
-

Finalise & submit the form

&

Application referring to a manufacturer
that has not yet been inspected

NCAs

L

r

. GMP certificates/ non-compliance

reports

= Inspections carried out to all EU
manufacturers

+ Inspections carried out to some non-
EU manufacturers

GDP certificates/ non-compliance

i_EudruGMDP::

reports
= Inspections carried out to all EU
distributors

—

Renewal).

in EU

OMS supplies organisation master data
to eAF

OMS supplies data to EudraGMPD

Responsible to
registerfupdate org. data in
OMS before submissions
{Initial MAA, Variation,

Manufacturer

Responsible for
registration/updating
organisation data in OMS
for application e.g. MIA

Send OMS CR for:
- New/updated Applicant/MAH

OMS CR for:

+ New/updated
Manufacturers in EU

« New/updated
Manufacturers in non-EU
countries

OoOMS

-~

“_ivices

Maceifiad as intarnallebaff & c~ankrackace bu Fha Foranasn Madisinas Araness

Master Data

agencia espanocla de
medicamentos y
productos sanitarios

MINISTERIO
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La actualizacion en EudraGMDP sera
en los nuevos documentos, con el
fin de registrar el histérico de los
cambios realizados por la empresa

EudraGMDP |

labofar

RESOLUCION
AUTORIZACION

Administracion de identificadores OMS de empresas/instalaciones

INFORMACION IMPORTANTE DE EMPRESAS E INSTALACIONES DE LA BASE DE DATOS CENTRALIZADA DE OMS

ntraliz d de lz EMA,

* Sjesuna modificacion: solicitarlo
posteriormente a la actualizacion en SPOR
 Sjiesuna correccion de los datos
administrativos:
« SOLICITAR EL CAMBIO EN SPOR
« Notificarlo a sgicm@aemps.es

Para el envio de informacidn 2 la EudraSMDP es necezaric relacionar las empresas e instalaciones existentes en LABOFAR con lzs existentas en lz h
SPOR. Si ne se encantrasen relaciones para una empresa o instalacién de OMS o parte de la informacidn no fuese carrecta, se debardn poner =n contacto n Alta Discionar ios.
Empresa Q,
cIF ADB041162 Razén social [FeRRER INTERNACIONAL, S.A. |
N
Localidad B |
Cédigo Postal [oz028

LOC-100012306 - FERRER INTERNA W

Identificador OMS

Instalaciones

DISTRIBUIDOR FERRER
INTERMNACIONAL, 5.A.

Tipo Identificador OMS

EEDD ‘ LOC-100054380 - FERRER INTERNACIONAL S.A. - Poligon Industrial Gaserans, Carrer D Vl

Direccion

Paligan Industrial Gaserans, Terc
17551 Sant Feliu de Buixalleu Ba

tanSf
l

n Bus:
B celuna

FERRER INTERNACIONAL, S.A. Ak 06E Sant coatde ‘ Vailes; MIA ‘ LOC-100008850 - FERRER INTERNACIONAL, S.A. - Joan Buscalla, 1-9 - Sant Cugat del \ Vl

FERRER INTERNACIONAL, S.A. "0igona Industrial Garcerans, Parcela 4, Sectar L,y [| 0C- 100001271 - FERRER INTERNACIONAL S.A. - Calle Ter S/n Parcela 4 Sector 11, Pol % |
Calle Ter, s/n, 17451 xalleu, Gero

DISTRIBUIDOR FERRER ol Ind. Gas Ter\:er ect er 5/n Parcsl-| 4 T - e T . —r

INTERMACIONAL SA Sector 3, 17451 S nt Fal el e RUESA ‘ LOC-100001271 - FERRER INTERNACIONAL S.A. - Calle Ter S/n Parcelz 4 Sector II1, Pol Vl

FERRER INTERNACIONAL, 5.8, 1020 Buscalls; 1-9, 08173 Sant Cugat dal Valles RUESA [LOC-100008830 - FERAER INTERMACIONAL, S.A. - Joan Buscalla, 1-9 - Sant Cugst del \ v |

Barcelanz

OMS ES UNA BASE DE DATOS, LA INFORMACION DE LOS
DOCUMENTOS OFICIALES ES LA VALIDA

%{f MINISTERIO
DE SANIDAD
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AUTORIZACIONES/REGISTROS NACIONALES INFORMACION EN OMS
Direccidon de la sede social ORG ID (ASOCIADO AL PAIS)

Domicilio social

B BRAUN MEDICAL

ORG-100002344 SA. LOC-100004350
Direccién [ctra. Terrassa, 121 |
Localidad [Rubi |
Teléfono (535866200 | IR EYPRI  © SRAUNMEDICAL =g, LOC-100007455 Alcobendas Avenida De

S.A. Valdelaparra 35

En el documento de autorizacion
Instalaciones | figura 3 plantas

Parcela 11 Ronda

ORG-100002344 BERAIN MR | oorgr LOC-100001908 Jaen De Los Olivares
S.A. Poligono Industrial
B, BRAUN MEDICAL, S.A. (tra, Terraszz, 121
B, BRAUN MEDICAL, 5.4, Randa d Lo Clivares, parcele 11, Poligan Incustrial Los Olivares
B, BRAUN NEDICAL, S.A O Veldelgeme 5
3 Local ID de cada planta
MINISTERIO agencia espanola de

‘%  DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios




IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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A partir del 28 de enero de 2022. \

antes de solicitar una autorizacion/certificado de fabricacion/importacion o
de distribucion al por mayor nueva o actualizada a las autoridades
nacionales competentes, los TAC deben asegurarse de que la organizacion
estd correctamente registrada en OMS.

v Plazo de 5 -10 dias para aprobar el alta en OMS.

v +1dia 2 para que aparecezca en EudraGMDP (sincronizacion diaria)

v’ La descripcion de la direccion puede resultar diferente a lo que aparece en
%docu mentos debido a los estandares que tienen establecidos. /

. . agencia espanola de
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS @ggﬁmﬁn mmod;camcn'tosy
i productos sanitarios
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Adminisiracion de idenfificadores OMS de empresas/instalaciones

INFORMACION IMPORTANTE DE EMPRESAS E INSTALACIONES DE LA BASE DE DATOS CENTRALIZADA DE OMS

Para f envio de informacién a la EudraGMDP es necasario relacionar las empresas & instalaciones existentes en LABOFAR con las existentes en la base centralizada de la EMA,
SPOR. Si no se encontrasen relaciones para una empresa o instalacién de OMS o parte de |a informacidn no fuese correct, se deberdn paner &n cantacts con Alta Diccionarios.

Empresa Q,
CIF ADB041162 Razén social FERRER INTERNACIONAL, S.A
Provincia cadigo postal gE028

Identificador OMS LOC-100012505 - FERRER INTERNA V.

Instalaciones

Direccion Identificador OMS
DISTRIBUIDOR FERRER Poligon Industrial Gaserans, Tercer sector. o/ Ter s/n, 2 = = = &
INTERMACIONAL, 5.4, 17551 Sant Feliu de Buxallew, Barcelona EEDD LOC-100054380 - FERRER INTERNACIONAL S.A. - Poligon Industrial Gaserans, Carrer D vl
FERRER INTERNACIONAL, 5,4, 1287 Buscallé, 19, 08173 Sant Cugat de| Valiés. 1a  [LOC 100D0BESD - FERRER INTERNACIONAL, S.A. —Joan Buscalls, 1-5 - Sant Cugat 2al L ¥ |

Poligono Industrial Garcerans, Parcela 4, Sector 111,

e o ] il & Rl Eor [ M5 [LoC-100001271 - FERAER INTERNACIGNAL S.A. - Calle Ter S/n Parcela 4 Sector 111, Pol ¥ |

FERRER INTERNACIONAL, S.A.

DISTRIBUIDOR FERRER Pol. Ind. Gaserans. Tercer Sector, C/Ter =/n Parcsl| 4 = - . o >
e TR B sreab Gkl s esnn e s e RUESA [LOC-100001271 - FERRER INTERNACIGNAL S.A, - Calle Ter 5/n Parcelz 4 Sector 111, Pol ¥ |
FERRER INTERNACIONAL, 5., 1020 Buscalld, 19, 08173 Sant Cugat del Valles, RUESA [LOC-100008350 - FERRER INTERNACIONAL, 5.A. - Joan Buscalla, 1-8 - Sant Cugatdel \ v |

Solicitud de alta
a Normalizacion

AL DIA
SIGUIENTE

(buzon estara disponible
altas_diccionari _ gy,

-

en LABOFAR.
Control es capaz
solicitud y alta de emitir los

correspondiente 3 correspondiente
: s @P o

EudraGMDP

Revision de la

. agencia {75:;,‘:1\7!"‘,."[ ae
IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS AR Mrnec;icarncnltos y

productos sanitarios
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EN CASO DE INSTALACIONES SITUADAS EN TERCEROS PAISES:

Las cuales han sido inspeccionadas por una autoridad europea
Tienen un certificado NCF

Forman parte de un dossier de registro

DEBEN FIGURAR EN EUDRAGMDP

Las plantas en
terceros paises
se registran por

cadigo postal, no
por “plot” o
“campus”

DEBEN FIGURAR EN OMS
Registrarse antes de la inspeccion

El importador/ titular debe asegurarse que kﬂ ﬁ %
la informacion se encuentra actualizada ey

¥ ¥ )
La planta en 3er pais debe darse de alta M
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« Se aceptan direcciones agrupadas en varios nudmeros siempre y cuando tengan
el mismo cdédigo postal

« El servicio postal hacional no siempre reconoce varios nimeros/ubicaciones de
puertas como un unico punto en el mapa.

B LA W Ty R W Ay e e AL Lt (e R L w e By v ) [ A LT

Dasami Lab Private Limited missing Survey No. 405, 508114 Veliminedu
Yillage, Chityala Mandal, Malgonda
District, Telangana, India

Done ORG-100033206  |LOC-100051825

Dasami Lab Private Limited missing Survey Mo 405 & 408, 508114 Veliminedu
illage, Chityala Mandal, Malgonda
District, Telangana, India

Done ORG-100033206 |LOC-100051825

i PARA MULTIPLES NUMEROS/PLOTS se requiere una ubicacién de

OMS y utilice el campo de texto libre de "restricciones" para indicar
las multiples direcciones/puertas bajo el mismo certificado GMP o
MIA

Dos empresas pueden estar en la misma ubicacion: Tendran ORG ID y
LOCAL ID diferente

% MINISTERIO agsnsia e ¢
DE SANIDAD L camentos vy
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EN CASO DE DUDAS, ERRORES ETC.... o N

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 sesidon con su hombre de usuario y contrasena de
EMA.
El soporte técnico se puede solicitar en las siguientes categorias:

« 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

Service Desk

Service Desk

Walcome ko the EMA Service Desk saif-sarvica poral which snabies you o request ihe senvices you reguire from the Agency

Ask s Question Cheestion

Request o Sarvicae - .
511 MINISTERIO agencia espanocla de
Fepor an tasue DE SANIDAD medicamentos y
O productos sanitarios

Fropose a Change




