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1. INTRODUCCIÓN  

Organizations Management Services (OMS) es un nuevo servicio que EMA está implementando para la 
red regulatoria de medicamentos de la UE. OMS proporcionará una fuente central de datos de organiza-
ción (diccionario OMS) que consiste en listas de organizaciones, con ubicaciones físicas asociadas, que se 
utilizarán en apoyo de las actividades regulatorias en la UE. 

eAF es el primer proceso que incluye la integración con  el diccionario OMS. 

• En OMS no se diferencia entre organización creada en el ámbito de medicamentos de uso humano o 
veterinarios. 

• Una empresa/organización puede tener diferentes organizaciones subsidiarias, cada una con su pro-
pio ID de organización. 

• Las estructuras y jerarquías de la compañía no están definidas en OMS (Titular de la autorización de 
comercialización -TAC, Representante Local, Fabricante…). En teoría una organización puede actuar 
como TAC en el contexto de un medicamento, y como fabricante o representante en otro distinto.  

• La población de Usuarios y Superusuarios de la industria en SPOR para una organización se ve impul-
sada por varios factores: 

o Necesidades del negocio 

o Procesos y políticas con respecto a la concesión de acceso 

o Overall número de productos 

o Algunas empresas pueden subcontratar asuntos regulatorios a proveedores de servicios externos 

• Cada organización debe decidir sobre el número de roles SPOR que tienen acceso a SPOR en su nom-
bre 

• Se puede acceder a los datos de OMS directamente a través del portal web OMS 

Cualquiera puede acceder al portal SPOR y ver / buscar datos de OMS 

Los usuarios podrán buscar organizaciones, ubicaciones, y ver detalles de organizaciones y ubicaciones. 

La búsqueda es un punto de partida para que el usuario solicite cambios en los datos de la organización.  

• Las siguientes opciones están disponibles: 

Si el usuario no puede encontrar la organización solicitada, definida por nombre en un país determina-
do, puede solicitar la creación de una nueva organización; 

Si se encuentra la organización, pero no se encuentra la ubicación requerida, el solicitante debe enviar 
una solicitud para agregar una nueva ubicación a la organización existente; 

Si se encuentra algún error, o hubiera cambiado la denominación o dirección de organización y/o locali-
zación, el solicitante debe enviar una solicitud para corregir la información errónea.  
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2. SOLICITAR ROL SUPERUSUARIO 

2.1 Alta en EMA Account Portal 

Los nuevos usuarios deberán registrarse como Nuevo Usuario “Create a New EMA Account” en el portal 
de la EMA “EMA Account Manager Portal”, a no ser que dispusieran anteriormente de acceso a cual-
quiera de los servicios web gestionados por la EMA: 

 

 
  

Eudralink, EudraCT Secure, Service Desk Portal, European Union Telematics Controlled Terms (EUTCT), 
Meeting Management System (MMSe), Managing Meeting Document System (MMD), EudraVigilance 
Data Analysis System (EVDAS), EudraPORTAL, European Union Good Manufacturing and Distribution 
Practices Database (EUDRAGMDP), Paediatrics Records Application (PedRA), SIAMED Business Intelli-
gence Dashboard (BI DASHBOARD), Corporate GxP Database (CORPGXP), European Pharmacovigilance 
Issues Tracking Tool (EPITT) or Periodic Safety Update Repository (PSUR Repository). 

 

https://register.ema.europa.eu/identityiq/login.jsf?prompt=true
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• Tras completar y enviar el correspondiente formulario electrónico de la solicitud, recibiremos un 
correo con las credenciales de acceso. 
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o Nos acreditamos con las credenciales facilitadas: 

 

2.2 Solicitar rol de Usuario/ Superusuario 

o Desde “Manage My Access” accederemos a la gestión de nuestros roles: 

 

o Seleccionaremos el rol a solicitar (Superusuario o Usuario) y pinchamos en “Add Access”: 
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o Desde la pestaña “Review”, veremos las solicitudes de roles seleccionadas, y podremos enviarlas: 
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o En caso de haber un Superusuario ya registrado,  a este le llegara un e-mail solicitando la acepta-
ción de la solicitud;  en caso contrario, será la EMA la que acepte el primer Superusuario, deposi-
tando la responsabilidad en este sobre el resto de accesos una vez tramitado: 
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3. ACCESO A SPOR 

 

o  Acceso OMS: 
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o Búsqueda “Organization”: 

 

o Ver detalle: 
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o Nos acreditamos en SPOR: 

 

o Volveremos a logarnos en EMA "Account portal": 
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o Y accederemos a SPOR/OMS. Veremos que dispondremos de más opciones al acceder con cre-

denciales,  entre ellas "Solicitar nueva localización" o "Modificar datos" del registro seleccionado: 

 

3.1. Solicitudes de alta, cambio, o nueva localización. 

o Al ir al detalle dispondremos de más opciones ("Dar de alta Nueva Organización", "Dar de alta 
nueva localización", "Modificar datos" o "Exportar resultados"): 
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• Solicitar Nueva Organización 

   

• Añadir Localización a una organización ya existente 

   

• Solicitar algún cambio o modificación sobre una Localización o Organización 

   

• Exportar  
• Exportar con Histórico 

o  “View Request” Ver estado de las solicitudes realizadas: 
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3.2  Roles SPOR 

 

  Usuario Invitado “Guest” (Cualquiera que pueda acceder a SPOR) 

   

  Supersuario Agencia 

 

  Usuario Agencia 

 

 

  Superusuario Industria 

 

  Usuario Industria 

 

 
           Usuario Traductor Industria 
 

• Usuario invitado: un usuario que no requiere credenciales de inicio de sesión (nombre de usuario y 
contraseña) podrá acceder al portal SPOR. Pueden ver y buscar datos disponibles públicamente (lis-
tas públicas de RMS; todo el contenido de OMS). 

• Los Superusuarios y los usuarios son roles específicos de la organización, es decir, a estos usuarios se 
les otorgan sus derechos de acceso en nombre de una organización específica. El usuario de la indus-
tria está afiliado a una organización industrial específica. 

 Usuario Invitado Súper usuario Industria Usuario Industria 
Login No requerido Requerido Requerido 
Ver Datos Públicos Si Si Si 
Realizar búsquedas Si Si Si 
Descargar datos No Si Si 
Solicitar cambios y actualizacio-
nes de datos 

No Si Si 

Permiso para autorizar usuarios No Si No 
 

 

 

 

 

  

Permiso para autorizar usuarios 
SPOR, es la única diferencia 
entre Superusuario y Usuario  

 



Guía de ayuda al solicitante para la creación / gestión de usuarios y Superusuarios (programa SPOR) 
Sede electrónica de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

 
 

Página 15 de 15 

MINISTERIO DE SANIDAD, 
SERVICIOS SOCIALES E 
IGUALDAD 

Agencia Española de  
Medicamentos y Productos 
Sanitarios, AEMPS 

• Para cada organización industrial, EMA aprobará el primer Superusuario  

• Cualquier solicitud de acceso de Superusuario o Usuario posterior será aprobada por el Superusuario 
de la organización del solicitante 

• Los Superusuarios son responsables en nombre de sus organizaciones de la aprobación de roles. EMA 
no controlará esta actividad. 

• Las responsabilidades del Superusuario son: 

Aprobar y verificar el acceso de los usuarios en su organización 

Confirmar que los usuarios pertenecen a la organización antes de otorgarles el acceso 

Asegurarse de que haya una cantidad suficiente de Usuarios Superusuarios y Usuarios de SPOR por or-
ganización 

[Inactivar saltos, etc.] Una vez que el Súper Usuario o Usuario deja la organización, el Superusuario debe 
desactivar su acceso en el Portal de Gestión de Cuentas de EMA. 
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