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W zwiazku z rozpoczeciem stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z
dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe
2001/82/WE, po 28 stycznia 2022 roku podmioty nie wpisane do bazy OMS - Organisation Management
Service (lub z nieaktualnymi danymi w bazie OMS) musza zarejestrowac swoje dane oraz przekazaé tzw.
dokumentacje potwierdzajaca.

Dodatkowo, dane podmiotu powinny by¢ zarejestrowane lub uzupetione przed ztozeniem wniosku do
wlasciwych organéw krajowych o pozwolenie na dystrybucje hurtowa.

Dotyczy to wszystkich dystrybutoréw weterynaryjnych produktow leczniczych lub substancji czynnych z
UE i spoza UE, o ktérych mowa w dokumentacji przestanej do bazy danych EudraGMDP.

Whnioskodawcy, ktorych dane nie sa poprawnie zapisane w bazie OMS, powinni ztozy¢ wniosek o ich
zmiane. Wlasciwe organy krajowe nie beda juz recznie wprowadzac¢ danych dotyczacych organizacji do
EudraGDMP, ale beda opiera¢ sie na danych podstawowych przechowywanych w OMS od stycznia 2022
r.

Wszyscy zarejestrowani uzytkownicy ustugi OMS, moga zgtasza¢ zadania zmian przesylajac wymagana

dokumentacje. Jednak przestrzeganie powyzszego jest obowiazkiem producentéw, importerow i



dystrybutoréw.

Zatem to podmioty sa odpowiedzialne za dodanie wymaganych danych do bazy OMS przed
zaplanowaniem jakiejkolwiek kontroli prowadzonej przez krajowe organy.

Dodatkowe informacje oraz strona, za posrednictwem ktorej mozna dokonywacé rejestracji, dostepne sa
pod nastepujacymi linkami:

- Organisation Management Service: SPOR portal

- Integration of EudraGMDP and OMS - Webinar for indust

- Organisation Management Service (OMS
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https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
https://www.ema.europa.eu/en/events/integration-eudragmdp-oms-webinar-industry
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms

