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1 Normas ISO: Identification 
of Medicinal Products 

(IDMP) standards



La Organización Internacional de Normalización (ISO), 
ha desarrollado una serie de estándares para la correcta
identificación de los medicamentos (Identification of 

Medicinal Products (IDMP).

Intercambio de 
información de una 
manera robusta y 

consistente, a través 
de un lenguaje común 
para todas las partes 

implicadas en sus 
interacciones



Se aplican a lo largo de toda la vida del producto: desde el desarrollo, 
pasando por investigación, evaluación y finalmente autorización.

ESTANDARIZACIÓN

Se desarrollaron 5 normas ISO que establecen las definiciones y conceptos de los 
diferentes “data elements” que caracterizarán cada medicamento, así como las
relaciones estructurales entre estas piezas de información. 

5 NORMAS ISO 

Estableciendo definiciones estandarizadas para la inequívoca identificación
y descripción de los medicamentos de uso humano.

• Substances (ISO 11238)
• Pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of 
administration and packaging (ISO 11239):
• Units of measurement (ISO 11240);
• Regulated pharmaceutical product information (ISO 11616);
• Regulated medicinal product information (ISO 11615).

DESARROLLLO  FIN DE LA AUTORIZACIÓN 

https://www.iso.org/standard/69697.html
http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55032
http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=55033
https://www.iso.org/standard/70044.html
https://www.iso.org/standard/70150.html


Facilitar la 
identificación e 
intercambio de 

información

Mejorar la 
integridad de 

los datos y  
confianza en 

ellos. 

Reutilización : 
procedimientos 

y autoridades 
involucradas

Reducir los errores 
por optimización y 
simplificación del 

manejo de los datos

Procedimientos 
regulatorios más 

eficientes

Mejorar la toma de 
decisiones y la 
comunicación 

entre las partes 
implicadas



Beneficios en muchos niveles y actividades

Farmacovigilacia 4

3
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1
Procedimientos 

regulatorios

Ensayos
clínicos

Normas de 
Correcta

Fabricación
(NCF)

Prescripción
transfronteriza

Desabastecimientos
y su gestión
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2 Implementación en la 
Unión Europea



REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) No 520/2012 DE LA 
COMISIÓN, sobre la realización de las actividades de farmacovigilancia previstas en el 
Reglamento (CE) no 726/2004 y en la Directiva 2001/83/CE

Estados Miembros,  los titulares de autorización de 
comercialización (TAC) y la EMA deben emplear

estos estándares ISO IDMP. 

REGLAMENTO (UE) 2019/6, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la 
Directiva 2001/82/CE. 

REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) No 2021/16, por el que se establecen 
las medidas necesarias y las disposiciones prácticas para la base de datos de la Unión sobre 
medicamentos veterinarios (base de datos de la Unión sobre medicamentos)

La EMA establecerá y, en colaboración con los Estados 
miembros, gestionará una base de datos de la Unión sobre 
medicamentos veterinarios, con la utilización de términos 

controlados (organizaciones, etc). 

Legislación 



SPOR

ACTIVO

ACTIVO

EN 
DESARROLLO

Identificación de las sustancias que
pueden forma parte de un 

medicamento

Información de medicamentos 
basándose en la información

regulatoria aprobada

Información de organizaciones y sus
direcciones asociadas

Listados de términos – vocabulario
controlado – usados en la descripción

de los productos. 

ACTIVO
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Servicio para la Gestión 

de Organizaciones 
(OMS, Organisation

Management Service)



¿En qué consiste?

Se trata de una fuente de información armonizada y única 
para las organizaciones que incluye sus denominaciones y 

direcciones. 

Referencia y soporte en actividades regulatorias. 



Nombre y entidad legal/jurídica
en un país concreto

Organización Localización(es)

ORG ID LOC(s) ID(s)

Localización física

ÚNICO e IRREPETIBLE 



Detalles de la localización: dirección, ciudad, CP, país.
Coordenadas GPS
Email y número de teléfono
ID de la Localización (LOC ID)
Estado de la localización y del ID
Referencias externas: DUNS, GS1
Fuente de información: xEVMPD, EudraGMDP (migración 2016)

ORGANIZACIÓN

LOCALIZACIÓN/DIRECCIÓN

Nombres (preferido y alternativos)
Acrónimo
ID de la Organización (ORG ID)
Estado de la organización y del ID
Tipo de organización



Sistemas/procedimientos que hacen uso de estas 
organizaciones de OMS:

PROCEDIMIENTO SISTEMA RESPONSABLE

Medicamentos Veterinarios -
Todos los procedimientos 

UPD - base de datos de la 
Unión sobre medicamentos 
veterinarios

Autoridades nacionales 
competentes y TAC

Autorizaciones y certificados
(MIA, WDA, NCF)

EudraGMDP Organizaciones 
afectadas/acuerdo técnico 
entre las partes

Formularios electrónicos: AC, 
variaciones, renovaciones.

eAF (formato PDF) Applicant/TAC

NUEVO formulario variaciones -
Procedimiento centralizado 

eAF variaciones (formato 
Web) – Portal PLM

Applicant/TAC

Solicitudes – Ensayos clínicos CTIS Sponsor



Las organizaciones implicadas en los 
procedimientos deben estar dadas de alta y 

correctamente actualizadas
ANTES de iniciar la solicitud





Reglas y procedimiento
establecido para su

gestión y mantenimiento



Nombre ORG Dirección LOC 

VALIDACIÓN

ESTANDARIZACIÓN

EEA: Registro mercantil 
No EEA: DUNS (Sistema Universal 
de Numeración de Datos) 

1

2

OMS Data Quality
Standards

AdressDoctor, que 
utiliza los Servicios 

Postales nacionales

Estas reglas explican por qué las descripciones de 
OMS pueden no coincidir con los Registros 
nacionales u otros documentos de soporte



Perfiles 



NO 
AFILIADO

•Automáticamente creado con EMA Account. 

•No está ligado a ninguna ORG. 
•Permite solicitar la CREACIÓN DE UNA ORGANIZACIÓN (por petición)

SUPER 
USER

•Aprobado por EMA
•Carta de afilicación (el 1º) + email corporativo
• Al menos 2 Super Users/organización

•Crear/Actualizar cualquier entrada en OMS. 
• Aprobar solicitudes de User

USER
• Aprobado por Super User

• Crear/Actualizar cualquier entrada en OMS. 

Perfiles ESPECÍFICOS



1. Cualquier persona con cuenta de la EMA 
puede crear una solicitud.

2. Un perfil “no afiliado” solo puede pedir altas 
de organizaciones (no modificaciones).

3. Los perfiles específicos deben solicitarse a 
través de EMA Account Management.

4. El perfil estará ligado a una organización y 
localización de OMS concretos.

5. El perfil de “Super user” es responsable del 
mantenimiento y gestión de los User en su 
organización.



¿Cómo proceder para tener un PERFIL ESPECÍFICO? 

1 Disponer de EMA ACCOUNT

2 Solicitud de acceso para una organización

https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf
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Buscador ORGANIZACIÓN, para la cual se quiere asociar el perfil
de la solicitud



4 Selección de la LOCALIZACIÓN concreta



4 Selección de la LOCALIZACIÓN concreta



5 Selección del PERFIL 

Requisitos/
Documentación



6 Solicitud de información adicional para confirmación de la 
solicitud

SPOR Super User Affiliation Template Letter

SPOR Super User



Change Request



¿Quién puede solicitar un “change request”?

Cualquier usuario con cuenta de la EMA
 Siempre y cuando se aporte DOCUMENTACIÓN DE SOPORTE 
(“E – OMS Change Request”).



Cambios en la información de 
la sección: 

ORGANIZACIÓN



Alta de una Organización 

• Si la organización NO EXISTE en OMS (confirmarlo haciendo 
una búsqueda)

1

2

Cambio CIF – alta 



Modificación de una Organización
• Si el nombre es incorrecto o está incompleto
•Si han cambiado de nombre
•Si cambia el tipo de entidad jurídica
•Si ha sido adquirida por otra compañía – modificar la ORG. comprada
•En caso de querer introducir la “Unipersonalidad” (sigla U en el nombre)  

Se mantiene el CIF –
modificación



Desactivación de una Organización

Desactivará todas las localizaciones 
de esa Organización

ORG ID INACTIVADO

LOC ID(s) INACTIVADO(s)

• Documentación con actualización 
del Registro mercantil.
• Documento firmado. 
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Cambios en la información de 
la sección:

DIRECCIÓN/LOCALIZACIÓN



Alta de una Localización/Dirección
• Si la dirección no existe.
•Si tiene más de una localización, y alguna no está en SPOR.
•Si se han adquirido nuevas localizaciones.



Modificación de una Localización/Dirección

• Si es incorrecto o está incompleto.
•Si la organización se ha movido de dirección dentro del país. 

JUSTIFICACIÓN



Desactivación de una Localización/Dirección

Si solo hay un localización activa. Entonces 
deberá solicitarse una “DESACTIVACIÓN DE 
ORGANIZACIÓN”



Actualización información de contacto

No se requiere documentación de soporte.
No se valida la información.

Se recomienda incluir una dirección de email y teléfono generales.
Solo es posible tener un email.
Solo es posible tener un teléfono de contacto.

DUNS y/o GS1
Documentación de soporte.
Indicar el número.
Nombre completo de la compañía y dirección.



4 Casos específicos



Sponsors disponibles en Registros nacionales.

Sponsors NO registrados en Registros nacionales
No habrá validación del nombre.

 OMS verificará que el sponsor está activo en algún EC en CTIS (2 años) DESACTIVACIÓN

Centros implicados en un EC disponibles en Registros nacionales.

 Centros implicados en un EC NO disponibles en
Registros nacionales

funcionalidad en CTIS

CT registration Headed
Letter template

Ensayos Clínicos



eAF (electronic application form)

eAF formato PDF

Nuevos registros
Variaciones
Renovaciones

CENTRALIZADOS

NO CENTRALIZADOS

eAF formato Web – accesible a través de PLM Portal

ACTIVO – Solo para Variaciones de medicamentos
centralizados



¡Muchas gracias por vuestro interés!


