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Databaze EudraGMDP

» Eudra GMP - Public Layout (europa.eu)

- Zdroj pro kvalifikaci dodavateli a odbératelli a jejich
ovérovani

- Udaje o povolenich (WDA)
- Udaje o pInéni/neplnéni podminek SDP (GDP)

» Informace o subjektech vkladaji autority ¢lenskych zemi


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/logonGeneralPublic.do
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Databaze EudraGMDP

» WDA

- Informace o povoleni k distribuci Iécivych pripravku
- Informace o posledni zméné v povoleni k distribuci
- Informace o rozsahu Cinnosti

> GDP
- VSechny vydané certifikaty o plnéni/neplnéni podminek SDP

Z pohledu zmén v EudraGMDP jsou podstatné zmény:
- adresy sidla a skladu
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Zmeny v EudraGMDP

= integrace systému EudraGMDP s OMS

» uzivatelé systému EudraGMDP prislusnych autorit nevkladaji udaje o
organizacich (nazev, adresa sidla, kontrolované prostory).

» prislusné udaje vyrobcl/dovozci/distributorli vybiraji autority z
Agency’s organisation dictionary (tzv. OMS).

» zména se tykd veskerych vklddanych dokumentl - MIA, WDA,
certifikat( SVP, certifikatii GDP, registrace API) a hodnocenych |écivych
pripravki

» 0d 22.1.2022 je moziné vydat dokumenty v EudraGMDP pouze pokud
jsou prislusné zakladni udaje k dispozici v systému OMS.

- To plati bez ohledu na to, zda je dokument vydavan poprvé nebo znovu —

WDA, certifikaty

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

%, Dulezité upozornéni pro distributory léCivych pripravkl - databaze EudraGMDP,
Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

=, nutna kontrola udajti, které jsou v OMS zadany
% provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju

Organisation Management Service (OMS) | European Medicines Agency
(europa.eu)

- Obecné informace o OMS (k ¢emu systém slouzi, plisobnosti, rozSifeni systému,
podavani zadosti o zménu)

- Systém OMS spravuje jednu ze ¢tyf domén zakladnich udajl o latce
(Substance), pfipravku (Product), organizaci (Organisation) a referencnich
udajich (Referential) ve farmaceutickych regulac¢nich procesech === (SPOR)

SPOR Web Ul (europa.eu)
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https://www.sukl.cz/leciva/dulezite-upozorneni-pro-distributory-lecivych-pripravku
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

= Nutna kontrola udaju, které jsou v OMS zadany

» Pristup do systému OMS pouze pro ¢teni a vyhledavani je bez nutnosti
mit ,,uCet EMA",

» Pokud jsou uUdaje spravné zaregistrovany v systému OMS, neni tfeba
podnikat zadné dalsi kroky.

» Presto je vhodné , ucet EMA” zfidit (pro pripad potreby zmény udaju)

» Na adrese https://spor.ema.europa.eu/sporwi/ vstoupite do OMS a v
horni ¢asti kliknete na Organisations a pak znovu Organisations.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SPOR - Organisations Management System

Substances Products Organisations n

SPOR Home Organisations Documents

2
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https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

= Nutna kontrola udaju, které jsou v OMS zadany

» Ve formulafi zadate nazev spolecnosti — systém hleda fulltextové, staci
zadat pouze zacatek nazvu, vyplnit i stat

44 <4 PpPage 1lof1 ¥ M Showing |20 v of 5 results
Organisation Organisation Com:ltry Locatlfm ID City Address Posttfode Locatlor} status Modified * Actions
ID Name A v v v
v~ A A

Q

Q

Q
M4 <« page 1/of1 » M Showing 20 ~ of 5 results

» lupa umoznuje prohlizeni idaji bez moznosti jejich editace
> Udaje se zadavaji bez diakritiky

» Aby bylo moiné Udaje editovat, je nutné mit ,ucet EMA“ a pozici
,super user”,

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju

» vesSkeré potrebné zmény Udajl organizace v systému OMS si
musi subjekt vyzadat pomoci funkce zadosti o zménu v rozhrani
systéemu OMS, napt.:

- nemuze najit organizaci (definovanou podle nazvu v dané zemi), muze
pozadat o vytvoreni nové organizace.

- najde organizaci, ale nenajde adresu pracovisté, mlze pozadat o pridani
nové adresy k organizaci;

- najde organizaci i jeji mista pracoviste, ale jedno z nich neni aktualni,
mUZe poZzadat o aktualizaci Udaji o organizaci a/nebo adresy;

- najde organizaci s aktivnim stavem, ale umisténi s neaktivnim stavem,
muUzZe pozadat o aktualizaci Udajl o organizaci nebo o pridani novych
adres.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaja, které jsou v OMS zadany, pridani udaju

» UZivatelé by méli ke svym Zadostem o zménu pfilozit veskeré
prislusné podpurné dokumenty nebo informace, jak je popsano
v pokynech "Oveérovani zadosti o zménu v OMS", které jsou k
dispozici v sekci OMS na portalu SPOR.

» Méla by byt provedena kontrola udajli oproti dostupnym
registrim

- Obchodni rejstrik
- Povoleni k distribuci |éCivych pripravku
- Pozor na adresy — zejména PSC !, postovni registry

ZJISTEN NESOULAD? =) ZAJISTETE SOULAD!

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udajli, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Aby bylo moiné Udaje editovat, je nutné mit ,ucet EMA“ a pozici
,super user”,

EMA Account Management (europa.eu)

European Medicines Agency Login

O

[ @ |

Password =

Create a new EMA account
Not sure if you have an EMA accoun t?

Forgot your password?
Forgot your username?

- vyplnte registraci, do emailu obdrzite potvrzovaci token, kterym
registraci potvrdite.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022


https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Spravujte svUj ucet pres EMA Account Management (europa.eu)

(tato stranka se ukaze pouze pfri prihlaseni pres ,Create EMA Account”
nikoliv pres , Login®)

[ | B Peacoveiint | ANGT WetTime 3 | S, DlieSté uposominipro ditib. X | @) Organitation Mansgement Ser. % | €3 SPORWeb U1 X | O EMAAscsunt Mamagement X | O EMA Account Man

Welcome Page

0

Your Pending Approvals Latest Forms
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https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju

» EMA vyhodnoti a schvali pouze prvni Zadost o roli "User
Administrator". Aby byla zadost o roli schvalena, musi byt k zadosti
prilozena dalsi dokumentace (doklad o opravnéni zastupovat
organizaci).

> Prislusny formular si stahnéte zde:

© 2022 STATNI USTAV PR

& Manage users of your organisation -

A ‘User Administrator’ of an organisation is responsible for approving and revoking access for users of the same organisation. They are also notified when users
accounts are reactivated or when the email address of a user has changed. The following roles grant access as 'User Administrator’ in the EMA Account
Management Portal:

e External Organisation Administrator

« CTIS High Level Administrator

* |RIS User Admin

s SPOR Super User

e EV Human EU QPPV, Trusted Deputy and NCA/CS/NCS Responsible

s EV VET Responsible and Trusted Deputy

* UPD Super User

Only the first request for a ‘User Administrator’ role is evaluated and granted by EMA. For the role request to be approved, additional documentation (proof of
authority to represent the organisation) must be attached to the request.

The External Organisation Administrator is a special role in the EMA Account Management portal. This Administrator, once validated by EMA, can approve or
reject requests to become an administrator for other EMA-run systems!'! for their organisation.

EudraVigilance: When requesting access as a Responsible Person or EU QPPV/Additional QPPV/Trusted Deputy please follow the EudraVigilance: how to
register (for Human) and/or EudraVigilance Veterinary - Registration.
U'IThe Eudravigilance EU QPPV and Responsible are always approved by the EMA.

For mare information on the 'User Administrator' responsibilities and how the EMA Account Management helps to fulfil them, reference the "User Administrator
Guide”.
14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaja, které jsou v OMS zadany, pridani udaju

» Pokud je to moZiné, nesmi se shodovat osoba, pro kterou chcete
pristupy s tim, kdo zadost podepisuje. Pokud jste napt. jediny jednatel a
zadate o pristup, je treba to do zZadosti vyslovné uvést, jinak bude
zadost odmitnuta.

» Dokument podepiste prednostné elektronicky

» V dalSim kroku zadost odeslete prostfednictvim pole

"4

Manage My Access »

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Nyni uz vyhledavate oprdvnéni, které chcete pridélit

» Napiste SPOR Industry Super User a kliknéte na lupu. V seznamu dané
opravnéni vyberte:

° SPOR Industry Super User

You should request this only if you work on behalf of an industry and
of your organisation;
You will be accountable for approving other users to access on behalf

Read more

Type: Role Owner: SPOR Industry Super User Approvers

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTR 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Dole kliknéte na ,Next“ a v dalSim kroku na sponku, kterou pripojite
svoji pripravenou zadost. Vpravo dole pak pole , OK*

» Nyni kliknéte na ,,Submit”

» Nasleduje More Info Needed, kde vyberete pole ,,Complete Form*

More Info Needed

Mare information is needed to complete your request. Fill out the form to provide additional information.

Identity:

Later Complete Form

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

=, provadéni zmén udaja, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Ve formuldfi zadejte nazev spolec¢nosti nebo jeji OMS ID

» Z rozbalovaciho seznamu vyberte spravny subjekt

» Po zadani udajl kliknéte na ,Submit Request” a pozadavek na udéleni
opravnéni je odeslany.

Select your Organisation

Requested Roles

SPOR Industry Super User

1. Search Organisation

Enter an organisation name or OMS ID to narrow down the results. Select the correct organisation from the menu below by clicking
on the drop-down arrow on the right.

2. Select your Organisati *
[ | ~

N Lo/ f IS h e S F I s S | S o s S e ST I VY R

Save for later Cancel Request Submit Request

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

Y BN 4 (-]

=, provadéni zmén udaju, které jsou v OMS zadany, pridani udaju
» Nasleduje vyrizeni zadosti

» Pokud poté vyhledate svoji organizaci na
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/, vidite jiz ikony pomoci kterych
muUzZete ménit Udaje, resp. poddavat Zzadosti o zménu udaju

> Udaje si udrzujte aktualni !

M «Page 1of1l W W Showing 20 v of 5 results
Organisation ID Organisation Name A Country Location ID City Address Postcode : Location status : Modified i
M «Ppage 1ofl W M Showing 20 v of 5 result |

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022


https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
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Zmény v EudraGMDP - povinnost distributora — sprava udajii v OMS

Neaktualni udaje?

- Neni mozné vlozit udaje o subjektu s novym povolenim

- Neni mozné provést aktualizaci souvisejici se zménou sidla, pridani
skladovych prostor, ...

- Neni mozné zadat certifikat SDP

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Zmény v EudraGMDP - v praxi

= Zamitnuti pristupu
- Lze najit v sekci ,, Track My Requests”.

o Account Management

Access Requests @

Request Access:

Request ID: 34040

Add Role: S

Add Role: SPOR N

Request Access: Lan Huong Pham Ngoc

Request 1D: 24

+ Request completed on 10/3/22

Add Role: S

Self-service Registration: phamngoc_|

Request 1D

Set name:

Set useBy: !
Set status: |

Set fullname:

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Denied

Denied

Denied

Denied

Complete

Complete

Complete

Complete

2

Lan Huong Pha

14.10.2022
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Databaze EudraGMDP, SPOR, OMS

Zmény v EudraGMDP - v praxi

Zamitnuti pozadavku na zménu sidla ze strany Ustavu

spor.ema.europa.eu/oms

Athena - Uvodnistr.. [5] European Medicine...

© Kanceldiské potieb... w EMA [E] EMA - Helpdesk

‘Obchodni rejstik g CUZK - Uvod

PSC - Postovnl smé...

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SPOR - Organisations Management System

vaculovag
State Institute For Drug Control

Substances

[ Products |

[ Referentials [ Help

OR Home  Organisations

Home / View Requests / View Request

w CR Information
R ID
CR Type
Request Reason

Rejection Reason

Requestor
Contact email

Contact Phone

* Organisation Details
Organisation ID
Organisation Name

Organisation Type

¥ Location Details
Location ID

Address

city
Postcode
Country

For the UK, as from 1.1.2021, EU Law applies only to the territory of Northern Ireland (NI) to the extent foreseen in the Protocol on Ireland/NI

ew Requ

Docume

Update Location
Update to physical location data - Administrative data change

Please note we are facing problems reading the supporting documentation. Please, resubmit
the request with the relevant documentation (E.g. the trade registry document) that includes
the full company name 3nd the address requested. The guidance document called 'E - OMS
Change Requests” is av ic on the OMS web site - section "view documents’

http: U=/view you face any problems please report to
EMA Service Desk (https://servicedesk.ema.curopa.cu/).

Gabriela Vaculova

gabricla.vaculova@sukl.cz

Czechia

9 B

Attachments
1) .pdf @

Audit trail

Date A Status to - Comment -
2022-09-29T11:02:25 SUBMITTED
Please note we are facing problems reading the supporting
documentation. Please, resubmit the request with the
relevant documentation (E.g. the trade registry document)
that includes the full company name and the address
requested. The guidance document called "E - OMS
Change Requests” is available on the OMS web site -
section 'view documents’
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/viewDocuments. If
you face any problems please report to EMA Service Desk
(https://servicedesk.ema.europa.euy).

2022-10-06T07:10:25  REJECTED

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zmény v EudraGMDP - v praxi

=, Pripravte se na:
- Raznou reakcéni dobu zpracovani pozadavku
(Radové hodiny, ale nékdy i dny)

- Ne zcela funkcni helpdesk

- Casté vypadky systému

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2022
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Dotaznik spokojenosti
fo ) SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

14.10.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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