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1. Introduccion

La aplicacion Pago de Tasas, se utiliza para pagar la cuantia correspondiente a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en adelante AEMPS, por los servicios
solicitados o que se van a solicitar, una vez obtenido el justificante de pago se procederd a pago
de dicho justificante, y se finalizara con esto la operacién.

2. Acceso a la aplicaciéon

Actualmente se puede acceder a la aplicacién de dos formas, dependiendo de la tasa que se
requiera pagar:
- Directamente a través de la sede electrénica o del enlace especifico que existe para
ello.
- Encasode que exista una aplicaciéon especifica, a través de la cual se realiza la solicitud
del servicio prestado por la AEMPS, dicha aplicacion, se conectaran con la de pago de
tasas para poder realizar el pago.

2.1. Portal de Entrada

Para acceder a la aplicacidon se hara desde la sede electréonica de la AEMPS, utilizando el
siguiente enlace: https://tasas.aemps.es o acceder desde cualquier navegador introduciendo
dicha direccion.

Al pulsar en este enlace, la aplicacidon presentard el portal de entrada de la aplicacién, como la
imagen a continuacion.

GOBIENG  MNSTERO
DEESPANA  DESANIDAD ®

Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

Elija el tipo de operacién que desea realizar

Pago de tasa Consulta de pago

Pago telemético de una tasa o descarga Consulta estado del pago de una tasa.
del modelo 317

Hay opciones para el pago de tasa o para consultar un pago. Esta Ultima opcidén siempre
estara disponible para todas las tasas pagadas mediante alguno de los métodos electrénicos
de pago.


https://tasas.aemps.es/

Las tasas que no se encuentren disponibles directamente en el Pago de Tasas, es porque
deben pagarse a través de la aplicacion especifica, a continuacion, se afade un listado de las
tasas que actualmente se pagan por esta via:

@

Tasas SIN
aplicacion.xlIsx

2.2. Acceso a través de aplicaciones

Si existe una aplicacion en la que se realiza la solicitud del servicio que se requiere de la AEMPS,
la tasa debera obligatoriamente pagarse a través de la aplicacién concreta. Estas tasas, no
apareceran en la aplicacion de pago de tasas, si se accede a ella directamente, sino que el
acceso se hard a través de la aplicacién correspondiente, que conectara con el pago de tasas.

A continuacion, se anade un listado de las tasas que actualmente se pagan por esta via:

nr
i
&
Tasas CON
aplicacion.xlsx

En estos casos, cuando la aplicacion se comunique con el pago de tasas, se accedera
directamente a la pestafa de Pagador, que estard ya informada, al igual que en la pestana de
Servicio ya estara seleccionada la tasa especifica que tienen que pagar, ya que en funcién de
la solicitud que se esté realizando, |la aplicacién correspondiente le indicard al pago de tasas
cual debe ser pagada.

3. Navegacion por la aplicacion. Vista rapida.
A continuacion, se mostraran las partes principales de la aplicacion sin entrar en detalle.

Inicialmente, tal y como se muestra en la siguiente imagen, existe la opcién para iniciar el
proceso de pago, bien mediante pago telematico o bien mediante descarga del modelo 317
y la opcién de consultar el estado del pago de una tasa.

El idioma por defecto serd el que esté configurado el navegador que se esté usando. Se podra
cambiar de idioma pulsando encima del texto de bienvenida a la aplicacién, situado arriba a la
derecha.

Bienvenidos | Welcome
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3.1. Opcion Pago de Tasa

Al iniciar el proceso de pago, se mostrara el siguiente formulario:

GOBERNO  MINSTERG -
DEESPARA  DESANIDAD ®

Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

i
v
@

& Pagador rvicio

Datos del pagador

Pais * Tipo identificador * Identificador *

Ne@ de registro de

Apellidos y nombre o razén social * laboratorio / empresa
Direccién *

Localidad * Provincia * Cédigo Postal *
Correo electronico * Teléfono

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

| Siguiente » )
© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Gestion de peticiones/incidencias =

Como podemos ver en este formulario existen cuatro secciones principales organizadas en
pestanas:

- Datos Identificativos del pagador y del sujeto pasivo.
- Datos Identificativos del tipo de servicio o actividad que se desea pagar.

- Datos relativos al cdlculo de la tasa, pago complementario, modificacion de
autorizacion etc...

- Resumen, donde se encuentra el botdon para el Pago Telemdtico y el boton para la
Descarga del Modelo 317.

Estaran habilitadas las pestafias de Pagador y Servicio. La pestafia Tasa se habilitarda cuando la
pestafa de Servicio esté debidamente cumplimentada. Se podrd acceder a la pestana
Resumen cuando los datos del pagador, del servicio y de la tasa se hayan rellenado y validado.



Para avanzar o retroceder paso a paso entre las pestaias

Pulsar los botones que se encuentran en la parte inferior del formulario

€ Anterior Siguiente ¥

Si no existe un paso previo, el botdn Anterior aparecera deshabilitado.
Si no es posible pasar al siguiente paso, el botdn Siguiente aparecera deshabilitado.
Si no existe un paso posterior, el botén Siguiente no aparecera.

Para acceder directamente a una pestana

Pulsar sobre el titulo de la pestafia, y, si estd habilitada, se mostrara el formulario
correspondiente. Solo al intentar acceder a la pestana de resumen se validaran los datos
introducidos hasta el momento. Si algun dato no es véalido, se marcara la pestafia y el campo
con un simbolo de admiracién, asi como una breve descripcion del motivo que ha provocado
el error, tal como se muestra en este ejemplo:

& Pagador @ = Servicio B Tasa @ B Resumen

v
I

Ingreso Complementario

[J Ingreso Complementaric

Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto de cuidado personal, desinfectante y repelente de uso
personal

© Campo obligatorio

Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto
de cuidado personal, desinfectante y repelente de uso
personal *

Si al pulsar sobre el titulo de resumen no existen errores de validacion, se mostrara la
informacién basica con los datos del pagador y sujeto pasivo, los datos del servicio o actividad
y los datos de la tasa, si hay algun error no dejara acceder a esta pestana.

Formularios

Si se pulsa sobre los tres puntos azules, que se encuentran en la parte superior derecha, se
desplegara la opcién de Guardar o Cargar un formulario.

| .
Formulario

Cargar...

Guardar...

e Guardar el formulario



Al pulsar en la opcién de guardar, se descargara un fichero con los datos que haya
introducidos en ese momento (en la carpeta de descargas que por defecto esté
configurada en el navegador).

e Cargar un formulario

Al pulsar en la opcién de cargar, se abrirda un cuadro de didlogo para poder buscar y
seleccionar un formulario que previamente haya sido guardado.

3.2. Opcidén Consulta

Al elegir esta opcidén se mostrara la siguiente pantalla:

GOBIERNG MINSTERIO
Eiﬁi me = oI

Consulta de Pago de Tasas

Bienvenidos | Welcome

> Pago de Tasas

NIF 6 CIF *
Numero de Justificante *

Importe * Euros

Nota: Los campos con * son obligatorios

Q, Consultar

Para conocer el estado de pago de una tasa hay que introducir el NIF del pagador, el nUmero
de justificante de la tasa, el importe total a pagar a continuacién pulsar en el botén Consultar.



4, Pago de una tasa

4.1. Pestaha Pagador

Si el acceso se realiza directamente a través del pago de tasas, la pestafa aparecera vacia, en
caso de acceder a través de una aplicacién, la informacién del pagador o sujeto pasivo vendra
ya informada.

En esta seccidn se completaran los datos relacionados con el pagador. Los campos
obligatorios se marcan con un asterisco rojo.

& Pagador

Datos del pagador

Pais * Tipo identificador * Identificador *

N° de registro de

Apellidos y nombre o razén social * laboratorio / empresa
Direccién *

Localidad * Provincia * Codigo Postal *
Correo electronico * Teléfono

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

Si el pagador no fuera el mismo que el sujeto pasivo (persona obligada a presentar la solicitud
por ser titular a nombre del que la AEMPS prestara el servicio), tendra que completar en el
formulario los datos relacionados con el sujeto pasivo. Para ello, se deben habilitar los campos
correspondientes, desmarcando la opcion:

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

Busqueda por identificador

El campo Identificador permite la bUsqueda y carga de los datos de un pagador/ sujeto pasivo.
Para ello sera necesario introducir el Pais, el Tipo de ldentificador y por ultimo el niumero
identificativo del mismo, y pulsando en el botén de la lupa.

Identificador *



Si se ha utilizado este identificador en un pago anterior, se cargaran todos los datos que se
introdujeron la Ultima vez, si por el contrario aln no se ha realizado un pago con él, aparecera
el siguiente mensaje de aviso:

©® Mo encontrado
Identificador *

09016487) n

Si ocurre esto, se deberd completar manualmente el resto de campos. Para futuros procesos
de pago que se hagan con este Identificador, bastara con la busqueda a través de la lupa. Una
vez cargados los datos se podran modificar y quedaran actualizados al finalizar el pago.

4.2. Pestaia Servicio

En este paso se selecciona la tasa o servicio que se desea pagar. Esta tasa puede ser una
variacién, un nuevo registro, o cualquier otra tasa recogida en Disposicién final sexta de la Ley
38/2022, que modifica el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio.

Si el acceso se realiza directamente a través del pago de tasas, la pestafia no tendra ningun
servicio seleccionado, en caso de acceder a través de una aplicacion, la tasa que se debe pagar
ya vendrd informada.

Como minimoy para cualquier tipo de tasa hay que elegir un ambito y un tipo de servicio. En
funcién de cada opcidn elegida se habilitaran las siguientes opciones hasta llegar a identificar
una dnica tasa.

& Pagador = Servicio

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito v

Medicamentos de uso humano
Medicamentos veterinarios

Inspeccién y Control

Productos sanitarios

Cosméticos

Productos de cuidado personal y biocidas

./.— —.\. ‘/ g "\.
[ € Anterior ) | Siguiente > )
\_ _/ " ./

En la siguiente imagen se muestran todos los campos que pueden aparecer para seleccionar
la tasa, no siempre se mostraran en su totalidad (dependera de la tasa).



Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito
Tipo de servicio
Tipo de expediente v
Tipo de medicamento
Tipo de procedimiento v

Actuacion como O Estado miembro concernido O Estado miembro de referencia

Tipo de subservicio



e Ambito
Se refiere al dambito al que pertenece la tasa que se va a pagar. Los posibles valores son:

» Medicamentos de uso humano
Medicamentos veterinarios

Inspeccion y Control

Productos sanitarios

Cosmeéticos

» Productos de Cuidado Personal y Biocidas

YV V.V V

Dependiendo del valor que se elija apareceran unos tipos de servicios u otros en el siguiente
desplegable.

e Tipo de servicio

Se refiere al servicio o actividad concreta que se desea pagar. En funcién del dmbito, los
posibles valores son:

> Medicamentos de uso Humano
Asesoramiento Cientifico
Certificado de Exclusividad
Graneles de alérgenos
Importacién/comercio paralelo
Investigacion Clinica
Modificacién de la autorizaciéon
Nuevo Registro

O O O O O O

> Medicamentos veterinarios
o Asesoramiento Cientifico
o Modificacion de la autorizacion
o Nuevo Registro

> Inspecciéon y Control
o Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera
o Asesoramiento Cientifico
o Autorizaciones

> Productos Sanitarios
Autorizaciones
Consulta
Investigacién Clinica
Registro de Productos

O

O O O

> Cosméticos
o Certificado BPF
o Inspecciones

> Productos de cuidado personal y biocidas
o Asesoramiento Cientifico

10
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O

Declaracion responsable
Inspecciones

1



¢ Tipo de expediente

Dependiendo de si se realiza el expediente para medicamentos de uso humano o uso
veterinario, y en caso de que proceda, se distinguen diferentes tipos de expediente:

> Medicamentos de uso Humano:
o Abreviado
o Completo
o Simplificado especial

> Medicamentos veterinarios:
o Abreviado
o Completo

e Tipo de medicamento

Se refiere al tipo de medicamento sobre el que se aplica el servicio/ actividad. En funcién de
si se realiza el expediente para medicamentos de uso humano o uso veterinario y del tipo de
expediente, en caso de que proceda son los posibles valores son:

> Medicamentos de uso Humano:
o Abreviado
= Biosimilar
= Genérico
= Hibrido

o Completo
= Bibliografico
» Consentimiento Informado
= |nnovadory mixto
= Nuevas asociaciones de principios activos autorizados

o Simplificado especial
= Alérgeno diagnostico in vivo
=  Homeopatico (Sin IT)
= Plantas Medicinales (MPT)

> Medicamentos veterinarios:
o Abreviado
=  Genérico

o Completo
= Combinaciones de principios activos
= Completo
» Consentimiento informado
= Datos bibliograficos
=  Homeopatico (con IT)
= Hibrido

12



e Tipo de procedimiento

En tipo de procedimientos, debera seleccionarse uno de ellos segun el procedimiento que se
vaya a presentar. Este desplegable se mostrard en los casos en que sea necesario seleccionar
alguna opcidn. Los posibles valores son:

> Medicamentos de uso Humano:
o Nacional
o Descentralizado
o Reconocimiento mutuo
o Uso repetido

> Medicamentos veterinarios:
o Nacional
o Descentralizado
o Reconocimiento mutuo
o Reconocimiento posterior

Si se elige Descentralizado o Reconocimiento Mutuo se habilitaran las opciones de Estado
miembro de referencia y Estado miembro concernido y debera escoger una de ellas segun
sea la actuacion. Este desplegable se mostrara en los casos en que sea necesario seleccionar
alguna opcidn, asi como el tipo de actuacion.

e Tipo de subservicio

En funcién de lo seleccionado anteriormente, aparecerd, si es necesario, el desplegable con
las distintas opciones.

En el momento que se haya completado correctamente la informacién requerida se
habilitaran las pestanas de Tasa y Resumen.

4.3. Pestana Tasa

En el siguiente paso se deberan completar las secciones que correspondan a la tasa
seleccionada, mostrandose segun las restricciones que se han definido para cada una.

Se dividen en:

Ingreso Complementario

Si se marca la casilla de Ingreso Complementario, en el campo NUmero de Justificante, sera
obligatorio introducir el niumero de 13 cifras que correspondiente al justificante de otra tasa.
Al salir del campo y si el numero es correcto, se mostrara el importe a descontar (al importe
base de la tasa que se desea pagar) en el campo de abajo. Si el justificante introducido no es
correcto se mostrara un mensaje de error advirtiendo de ello y podra volver a introducir otro
justificante. La casilla se puede desmarcar y no constara ningdn ingreso complementario.

13



Ingreso Complementario

¥ Ingreso Complementaric

Niimero de Justificante *

Importe a descontar Euros

Nota: El importe a descontar no podra superar al de la tasa a pagar.

Medicamento o producto

En esta seccion se debe indicar el nombre del medicamento, o producto sanitario, cosmético,
biocida, o producto de cuidado personal del que se va a realizar el pago de tasa.

Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto de cuidado personal, desinfectante y repelente de uso
personal

Medicamento, producto sanitario, cosmeético, y producto
de cuidado personal, desinfectante y repelente de uso
personal *

N° Registro
Importe base

N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

Dentro de este apartado se incluye informacién adicional, la que corresponda a la tasa y que
se explica a continuacién.

Extension de linea: indica si la tasa estd sujeta a una extensién de linea o no, confirme a lo
que estipula el articulo 123.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015.

Reserva de vacante: indica si se pagd la reserva de vacante, en caso de marcar la casilla se
debera indicar un nUmero de reserva valido y se descontara el valor de dicha reserva.

Exencidn: indica si la tasa tiene algun tipo de exencién conforme a lo que dicta el Articulo 121
puntos 1,3y 5 del RDL 1/2015. En la imagen se muestran las opciones para todos los ambitos,
0%, 95% y 100%, excepto para el ambito veterinario, que seran 0%, 70% y 95%.

También existe una casilla para indicar si el asesoramiento cientifico incluye preguntas sobre
desarrollo sélo de eficacia clinica; o de calidad y seguridad preclinica; o de calidad y
bioequivalencias, asi como un apartado para seleccionar el tipo de certificacion que aplica en
las tasas que sea necesario.

Consideraciones excepcionales

T Extensién de linea (Rrticulo 123 punto 2 del RDL 1/2015)

[ ;Ha realizado ya el pago de la tasa de reserva de una vacante?

Exenciones (Articulo 121 puntos 1,3y 5 del RDL 1/2015) O No aplicable O 95% O 100%

14



Variaciones

Esta seccién solo se mostrara en el caso de seleccionar el tipo de servicio Modificacién de la
Autorizacién. En algunos casos apareceran unas preguntas u otras y se filtraran opciones de
los desplegables segun la opcidn que se haya marcado en la pregunta anterior.

> Medicamentos de uso humano: se podrdn mostrar las siguientes opciones

Variaciones
Exencion del articulo 121 punto 4 o 5 del RDL 1/2015 O si ® No
;De qué tipo de medicamentos desea realizar las modificaciones? Genérico v
O Tipo de expediente Abreviado
;Las modificaciones que quiere presentar son por procedimiento nacional? O s @ No
(Actla Espafia como miembro de referencia? O si ® No

Numero de medicamentos
Numero de modificaciones tipo |1

Numero de modificaciones tipo 1B

15



» Medicamentos veterinarios: se podran mostrar las siguientes opciones

Variaciones
Exencion del articulo 121 punto 4 o 5 del RDL 1/2015 O si ® No
Exencién del articule 123 punto 6 del RDL 1/2015 O si ® No
Exencion del articulo 121 punto 6 del RDL 1/2015 (Mercados Limitados) O s O No
:De qué tipo de medicamentos desea realizar las modificaciones? Genérico v
© Tipo de expediente Abreviado

:Las modificaciones que quiere presentar son por procedimiento nacional? O si ® No
fActla Espafia como miembro de referencia? O si ® No

Numero de medicamentos

Numero de modificaciones

Observaciones

Campo adicional para dejar constancia de informacién relevante al pago.

Observaciones ?)

4.4. Pestana Resumen

Al pasar a esta pestafa se produce la validacién de los datos que se han introducido. Si el
usuario tiene que corregir o completar algo, se le indicara con un simbolo de admiracidn en
rojo, marcando la pestafia y el campo que debe revisar. Si todo ha ido bien se mostrara un
formulario similar al de la siguiente imagen:

16
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d

& Pagador = Servicio B8 Tasa E Resumen

it

Resumen pago de tasa
Datos del pagador Datos del sujeto pasivo

Nombre Apellido1 Apellide2 Coincide con el pagador

00000 Localidad (Provincia)
Espafa
. 666666666 @ correc@corren.es

Servicio
Ambito Medicamentos de uso humano
Tipo de servicio Asesoramiento cientifico
Tipe de subservicio De seguimiento (dentro del mismo afio de la asesorfa inicial)
i ] 4.5 Asesoria cientifica/regulatoria nacional de seguimiento de las anteriores (dentro del mismo afie de la asesoria inicial).
Tasas
Tipo de Medicamento, producto sanitario, cosmético, y producto de cuidado personal, N° N° Exenciones (Articulo 121 puntos 1,3 y
di 1to desinf y repel de uso personal Registro  Actuaciones 5 del RDL 1/2015)
Medicamento uso humano 1

Total 2021,63 €

Pago Telematico | Descarga Modelo 317

Como se puede ver en la imagen anterior, se muestran dos botones con opciones para pagar
telematicamente o para descargar documentos que servirdn como justificante al hacer el
pago a través de los medios disponibles.

Opcién Pago Telematico

Si se pulsa la opcién de Pago Telematico, se mostrarad al usuario una ventana advirtiendo que
va a ser redirigido |la pasarela de pago de La Caixa. En este momento se puede cancelar la
operacion o aceptar la redireccion.

Advertencia

Se le va a redirigir a la pasarela de pago de "la Caixa". Una vez realizado el
pago. debe pulsar el botén "Velver” para terminar correctamente el proceso
y obtener su justificante de pago.

Cancelar Continuar

Si se acepta la redireccién, se cargara una pagina externa a la aplicaciéon de Pago de Tasas, y
se deberan seguir las instrucciones que se indiquen en la pasarela de pago de La Caixa.

17



‘.K CaixaBank caixaBanknow

Datos del pago - Pago de Recaudaciones - Ayuntamientos y Organismos - Recibos modalidad 3 -
Autoliquidaciones

Datos de la operacién

Clave de cobro: 282704-3170003544122 Justificante : 3170003544122
Concepto: AGENCIA ESPANCLA MEDICAMENTOS - AEMPS - PASARELA - Impaorte ; 2.021,63 EUR
Emisora: 282704-AGENCIA ESPANCLA MEDICAMENTOS - AEMPS - NJFSCLF. 2 14502434K
Cadigo modelo : N7

Seleccione el medio de pago

Pago con cuenta
Page con tarjeta (sélo para usuarios de
CaixaBankNow)

En este paso se elegira el método de pago, bien sea con tarjeta de crédito o mediante Pago
con cuenta, pero sélo para usuarios de CaixaBankNow.

El pago con tarjeta mostrara un formulario similar al de la imagen de abajo.

i Seleccione suidioma | Castellano ~

Comerda Global Payments

Seleccione
método de pago

Datos de la operacidn Pagar con Tarjeta visa ] ~
Importe 2.021,63€ N° Tarjeta:
—
Comercio: Pago de tributos
SPAIN) Caducidad:
mm aa
Terminal: 333755601-1 CVV-
Pedido: 000000009246 ﬁ o
s s AGENCIAESPANOLA
Descripcién
producto: MEDICAMENTOS -

AEMPS - PASARELA -

VIsA
=2 @D st

18



La opcién de pago a través de cuenta para usuarios de CaixaBankNow mostrara los siguiente:
J€ CaixaBank cai kNow

@ caste

Acceso seguro a CaixaBankNow
dent
=
Conwasena

=
Entrar a CaizaBankNow
e

Al terminar el pago correctamente, se volvera a redireccionar desde |la pasarela de pago de
La Caixa a la aplicacion de Pago de Tasas, y se mostrard un formulario con los datos del pago

(numero de justificante, fecha de ingreso, etc.) y con los documentos que el usuario debera
descargarse.
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Navegacion por la aplicacion. Vista rapida.

e QJN::iros. Pago de Tasas

Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago

MNdmero de Justificante 3170003535777
NIF 6 CIF B08193013
Importe 153.79 Euros

Fecha Ingresc 31/05/2023
Céd. Entidad 2100
N@ Referencia 03170003535777320E26EC

Cad. Error 00

Descripcion LA OPERACION SE HA REALIZADO CORRECTAMENTE
Documento

o A continuacién podra imprimir el documento justificante del pago de la tasa

Documento justificante de page

Volver

Si ha habido algun problema y el pago no se ha podido realizar, se mostrara el siguiente
formulario:
E; 3 = e g f]oucmoner Pago de Tasas
Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago

Error en el proceso, el pago de tasa no se ha completado

Volver

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Q Parque Empresarial "Las Mercedes®, Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
M incidencias_apiicaciones @aemps es

Opcién Descarga Modelo 317
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Si se pulsa la opcién de Descarga Modelo 317, lo primero que se mostrara serd una ventana
emergente con las formas de pago (no telematicas) permitidas.

Forma de pago X

Elija forma de pagee

) En efectivo
) EC. Adeudo en cuenta

) Transferencia

Una vez seleccionada, se abrird un formulario donde se mostrardn botones para la descarga
de cada tipo de justificante, afadiendo, en este caso, el ejemplar para la entidad financiera.

4.5. Descarga de Documentacion

Se podran descargar los justificantes de pago una vez se haya completado el proceso,
mostrandose un botdn de descarga para cada uno de los distintos destinatarios.

Bienvenidos | Welcome

L= = N Pago de Tasas
Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago
Numero de Justificante 3170004428977
NIF o CIF 00665653X
Importe 2021.63 Euros
Documento

© A continuacién podra imprimir el documento justificante del pago de la tasa

Documento justificante de pago

Volver
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5. Servicio de incidencias y consultas

Si tiene alguna consulta, incidencia o duda sobre algun punto del proceso de pago de tasas
o de la propia aplicacién para efectuar el pago puede ponerse en contacto con la AEMPS:

e Através del correo electrénico: tasasydevoluciones@aemps.es

e Através de la aplicacion de Servicio de Soporte de la AEMPS, donde podra registrar una
incidencia, de acuerdo a lo dispuesto en el Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el

gue se aprueba el Reglamento de actuacidén y funcionamiento del sector publico por
medios electronicos.
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1. [bookmark: _Toc149810340]Introducción

[bookmark: _Toc424204315]La aplicación Pago de Tasas, se utiliza para pagar la cuantía correspondiente a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en adelante AEMPS, por los servicios solicitados o que se van a solicitar, una vez obtenido el justificante de pago se procederá a pago de dicho justificante, y se finalizará con esto la operación.



2. [bookmark: _Toc149810341]Acceso a la aplicación

Actualmente se puede acceder a la aplicación de dos formas, dependiendo de la tasa que se requiera pagar:

· Directamente a través de la sede electrónica o del enlace específico que existe para ello. 

· En caso de que exista una aplicación específica, a través de la cual se realiza la solicitud del servicio prestado por la AEMPS, dicha aplicación, se conectarán con la de pago de tasas para poder realizar el pago.



2.1. [bookmark: _Toc149810342]Portal de Entrada 

Para acceder a la aplicación se hará desde la sede electrónica de la AEMPS, utilizando el siguiente enlace: https://tasas.aemps.es o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha dirección.

Al pulsar en este enlace, la aplicación presentará el portal de entrada de la aplicación, como la imagen a continuación.

[image: ]

Hay opciones para el pago de tasa o para consultar un pago. Esta última opción siempre estará disponible para todas las tasas pagadas mediante alguno de los métodos electrónicos de pago.




Las tasas que no se encuentren disponibles directamente en el Pago de Tasas, es porque deben pagarse a través de la aplicación específica, a continuación, se añade un listado de las tasas que actualmente se pagan por esta vía:





2.2. [bookmark: _Toc149810343]Acceso a través de aplicaciones

Si existe una aplicación en la que se realiza la solicitud del servicio que se requiere de la AEMPS, la tasa deberá obligatoriamente pagarse a través de la aplicación concreta. Estas tasas, no aparecerán en la aplicación de pago de tasas, si se accede a ella directamente, sino que el acceso se hará a través de la aplicación correspondiente, que conectará con el pago de tasas. 

A continuación, se añade un listado de las tasas que actualmente se pagan por esta vía:





En estos casos, cuando la aplicación se comunique con el pago de tasas, se accederá directamente a la pestaña de Pagador, que estará ya informada, al igual que en la pestaña de Servicio ya estará seleccionada la tasa específica que tienen que pagar, ya que en función de la solicitud que se esté realizando, la aplicación correspondiente le indicará al pago de tasas cual debe ser pagada.

 

3. [bookmark: _Toc149810344]Navegación por la aplicación. Vista rápida.

A continuación, se mostrarán las partes principales de la aplicación sin entrar en detalle. 

Inicialmente, tal y como se muestra en la siguiente imagen, existe la opción para iniciar el proceso de pago, bien mediante pago telemático o bien mediante descarga del modelo 317 y la opción de consultar el estado del pago de una tasa. 

El idioma por defecto será el que esté configurado el navegador que se esté usando. Se podrá cambiar de idioma pulsando encima del texto de bienvenida a la aplicación, situado arriba a la derecha.

[image: ]






3.1. [bookmark: _Toc149810345]Opción Pago de Tasa 

Al iniciar el proceso de pago, se mostrará el siguiente formulario:

[image: ]

Como podemos ver en este formulario existen cuatro secciones principales organizadas en pestañas: 

· Datos Identificativos del pagador y del sujeto pasivo.

· Datos Identificativos del tipo de servicio o actividad que se desea pagar.

· Datos relativos al cálculo de la tasa; pago complementario, modificación de autorización etc… 

· Resumen, donde se encuentra el botón para el Pago Telemático y el botón para la Descarga del Modelo 317.

Estarán habilitadas las pestañas de Pagador y Servicio. La pestaña Tasa se habilitará cuando la pestaña de Servicio esté debidamente cumplimentada. Se podrá acceder a la pestaña Resumen cuando los datos del pagador, del servicio y de la tasa se hayan rellenado y validado. 



Para avanzar o retroceder paso a paso entre las pestañas



Pulsar los botones que se encuentran en la parte inferior del formulario

[image: ]

Si no existe un paso previo, el botón Anterior aparecerá deshabilitado.

Si no es posible pasar al siguiente paso, el botón Siguiente aparecerá deshabilitado.

Si no existe un paso posterior, el botón Siguiente no aparecerá.



Para acceder directamente a una pestaña



Pulsar sobre el título de la pestaña, y, si está habilitada, se mostrará el formulario correspondiente. Solo al intentar acceder a la pestaña de resumen se validarán los datos introducidos hasta el momento. Si algún dato no es válido, se marcará la pestaña y el campo con un símbolo de admiración, así como una breve descripción del motivo que ha provocado el error, tal como se muestra en este ejemplo:



[image: ]

Si al pulsar sobre el título de resumen no existen errores de validación, se mostrará la información básica con los datos del pagador y sujeto pasivo, los datos del servicio o actividad y los datos de la tasa, si hay algún error no dejará acceder a esta pestaña.



Formularios



Si se pulsa sobre los tres puntos azules, que se encuentran en la parte superior derecha, se desplegará la opción de Guardar o Cargar un formulario.

[image: ]

· Guardar el formulario

Al pulsar en la opción de guardar, se descargará un fichero con los datos que haya introducidos en ese momento (en la carpeta de descargas que por defecto esté configurada en el navegador).

· Cargar un formulario

Al pulsar en la opción de cargar, se abrirá un cuadro de diálogo para poder buscar y seleccionar un formulario que previamente haya sido guardado.



3.2. [bookmark: _Toc149810346]Opción Consulta 

Al elegir esta opción se mostrará la siguiente pantalla:

[image: ]

Para conocer el estado de pago de una tasa hay que introducir el NIF del pagador, el número de justificante de la tasa, el importe total a pagar a continuación pulsar en el botón Consultar.




4. [bookmark: _Toc149810347][bookmark: _Toc140580412]Pago de una tasa 



4.1. [bookmark: _Toc149810348][bookmark: _Toc120192137]Pestaña Pagador 

Si el acceso se realiza directamente a través del pago de tasas, la pestaña aparecerá vacía, en caso de acceder a través de una aplicación, la información del pagador o sujeto pasivo vendrá ya informada.

En esta sección se completarán los datos relacionados con el pagador. Los campos obligatorios se marcan con un asterisco rojo.

[image: ]

Si el pagador no fuera el mismo que el sujeto pasivo (persona obligada a presentar la solicitud por ser titular a nombre del que la AEMPS prestará el servicio), tendrá que completar en el formulario los datos relacionados con el sujeto pasivo. Para ello, se deben habilitar los campos correspondientes, desmarcando la opción:

[image: ]

Búsqueda por identificador

El campo Identificador permite la búsqueda y carga de los datos de un pagador/ sujeto pasivo. Para ello será necesario introducir el País, el Tipo de Identificador y por último el número identificativo del mismo, y pulsando en el botón de la lupa.

[image: ]

Si se ha utilizado este identificador en un pago anterior, se cargarán todos los datos que se introdujeron la última vez, si por el contrario aún no se ha realizado un pago con él, aparecerá el siguiente mensaje de aviso:

[image: ]

Si ocurre esto, se deberá completar manualmente el resto de campos. Para futuros procesos de pago que se hagan con este Identificador, bastará con la búsqueda a través de la lupa. Una vez cargados los datos se podrán modificar y quedarán actualizados al finalizar el pago. 



4.2. [bookmark: _Toc149810349]Pestaña Servicio 

En este paso se selecciona la tasa o servicio que se desea pagar. Esta tasa puede ser una variación, un nuevo registro, o cualquier otra tasa recogida en Disposición final sexta de la Ley 38/2022, que modifica el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Si el acceso se realiza directamente a través del pago de tasas, la pestaña no tendrá ningún servicio seleccionado, en caso de acceder a través de una aplicación, la tasa que se debe pagar ya vendrá informada.

Como mínimo y para cualquier tipo de tasa hay que elegir un ámbito y un tipo de servicio. En función de cada opción elegida se habilitarán las siguientes opciones hasta llegar a identificar una única tasa.

[image: ]

En la siguiente imagen se muestran todos los campos que pueden aparecer para seleccionar la tasa, no siempre se mostrarán en su totalidad (dependerá de la tasa). 

[image: ]


· Ámbito

Se refiere al ámbito al que pertenece la tasa que se va a pagar. Los posibles valores son: 

· Medicamentos de uso humano

· Medicamentos veterinarios

· Inspección y Control

· Productos sanitarios

· Cosméticos 

· Productos de Cuidado Personal y Biocidas

Dependiendo del valor que se elija aparecerán unos tipos de servicios u otros en el siguiente desplegable. 



· Tipo de servicio

Se refiere al servicio o actividad concreta que se desea pagar. En función del ámbito, los posibles valores son: 

· Medicamentos de uso Humano

· Asesoramiento Científico

· Certificado de Exclusividad

· Graneles de alérgenos

· Importación/comercio paralelo

· Investigación Clínica

· Modificación de la autorización

· Nuevo Registro



· Medicamentos veterinarios

· Asesoramiento Científico

· Modificación de la autorización

· Nuevo Registro



· Inspección y Control

· Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

· Asesoramiento Científico

· Autorizaciones



· Productos Sanitarios

· Autorizaciones

· Consulta

· Investigación Clínica

· Registro de Productos



· Cosméticos

· Certificado BPF

· Inspecciones



· Productos de cuidado personal y biocidas

· Asesoramiento Científico

· Declaración responsable

· Inspecciones






· Tipo de expediente

Dependiendo de si se realiza el expediente para medicamentos de uso humano o uso veterinario, y en caso de que proceda, se distinguen diferentes tipos de expediente: 

· Medicamentos de uso Humano:

· Abreviado

· Completo

· Simplificado especial



· Medicamentos veterinarios:

· Abreviado

· Completo



· Tipo de medicamento

Se refiere al tipo de medicamento sobre el que se aplica el servicio/ actividad. En función de si se realiza el expediente para medicamentos de uso humano o uso veterinario y del tipo de expediente, en caso de que proceda son los posibles valores son:

· Medicamentos de uso Humano:

· Abreviado

· Biosimilar 

· Genérico

· Híbrido



· Completo

· Bibliográfico

· Consentimiento Informado

· Innovador y mixto

· Nuevas asociaciones de principios activos autorizados



· Simplificado especial

· Alérgeno diagnóstico in vivo

· Homeopático (Sin IT)

· Plantas Medicinales (MPT)



· Medicamentos veterinarios:

· Abreviado

· Genérico



· Completo

· Combinaciones de principios activos

· Completo

· Consentimiento informado

· Datos bibliográficos

· Homeopático (con IT)

· Híbrido




· Tipo de procedimiento

En tipo de procedimientos, deberá seleccionarse uno de ellos según el procedimiento que se vaya a presentar. Este desplegable se mostrará en los casos en que sea necesario seleccionar alguna opción. Los posibles valores son:

· Medicamentos de uso Humano:

· Nacional

· Descentralizado

· Reconocimiento mutuo

· Uso repetido



· Medicamentos veterinarios:

· Nacional

· Descentralizado

· Reconocimiento mutuo

· Reconocimiento posterior

Si se elige Descentralizado o Reconocimiento Mutuo se habilitarán las opciones de Estado miembro de referencia y Estado miembro concernido y deberá escoger una de ellas según sea la actuación. Este desplegable se mostrará en los casos en que sea necesario seleccionar alguna opción, así como el tipo de actuación.



· Tipo de subservicio

En función de lo seleccionado anteriormente, aparecerá, si es necesario, el desplegable con las distintas opciones.

En el momento que se haya completado correctamente la información requerida se habilitarán las pestañas de Tasa y Resumen.



4.3. [bookmark: _Toc149810350]Pestaña Tasa 

En el siguiente paso se deberán completar las secciones que correspondan a la tasa seleccionada, mostrándose según las restricciones que se han definido para cada una.



Se dividen en: 

[bookmark: _Toc140651204]Ingreso Complementario

Si se marca la casilla de Ingreso Complementario, en el campo Número de Justificante, será obligatorio introducir el número de 13 cifras que correspondiente al justificante de otra tasa. Al salir del campo y si el número es correcto, se mostrará el importe a descontar (al importe base de la tasa que se desea pagar) en el campo de abajo. Si el justificante introducido no es correcto se mostrará un mensaje de error advirtiendo de ello y podrá volver a introducir otro justificante. La casilla se puede desmarcar y no constará ningún ingreso complementario.



[image: ]

Nota: El importe a descontar no podrá superar al de la tasa a pagar.

[bookmark: _Toc140651205]Medicamento o producto 

En esta sección se debe indicar el nombre del medicamento, o producto sanitario, cosmético, biocida, o producto de cuidado personal del que se va a realizar el pago de tasa. 

[image: ]

[bookmark: _Toc140651206]Consideraciones excepcionales

Dentro de este apartado se incluye información adicional, la que corresponda a la tasa y que se explica a continuación.

Extensión de línea: indica si la tasa está sujeta a una extensión de línea o no, confirme a lo que estipula el artículo 123.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015.

Reserva de vacante: indica si se pagó la reserva de vacante, en caso de marcar la casilla se deberá indicar un número de reserva válido y se descontará el valor de dicha reserva. 

Exención: indica si la tasa tiene algún tipo de exención conforme a lo que dicta el Artículo 121 puntos 1, 3 y 5 del RDL 1/2015. En la imagen se muestran las opciones para todos los ámbitos, 0%, 95% y 100%, excepto para el ámbito veterinario, que serán 0%, 70% y 95%.

También existe una casilla para indicar si el asesoramiento científico incluye preguntas sobre desarrollo sólo de eficacia clínica; o de calidad y seguridad preclínica; o de calidad y bioequivalencias, así como un apartado para seleccionar el tipo de certificación que aplica en las tasas que sea necesario.

[image: ]




[bookmark: _Toc140651207]Variaciones

Esta sección solo se mostrará en el caso de seleccionar el tipo de servicio Modificación de la Autorización. En algunos casos aparecerán unas preguntas u otras y se filtrarán opciones de los desplegables según la opción que se haya marcado en la pregunta anterior.

· Medicamentos de uso humano: se podrán mostrar las siguientes opciones

[image: ]




· Medicamentos veterinarios: se podrán mostrar las siguientes opciones

[image: ] 

[bookmark: _Toc140651208]Observaciones

Campo adicional para dejar constancia de información relevante al pago.

[image: ]



4.4. [bookmark: _Toc149810351]Pestaña Resumen

Al pasar a esta pestaña se produce la validación de los datos que se han introducido. Si el usuario tiene que corregir o completar algo, se le indicará con un símbolo de admiración en rojo, marcando la pestaña y el campo que debe revisar. Si todo ha ido bien se mostrará un formulario similar al de la siguiente imagen:

[image: ]



Como se puede ver en la imagen anterior, se muestran dos botones con opciones para pagar telemáticamente o para descargar documentos que servirán como justificante al hacer el pago a través de los medios disponibles.

 

Opción Pago Telemático



Si se pulsa la opción de Pago Telemático, se mostrará al usuario una ventana advirtiendo que va a ser redirigido la pasarela de pago de La Caixa. En este momento se puede cancelar la operación o aceptar la redirección.

[image: ]

Si se acepta la redirección, se cargará una página externa a la aplicación de Pago de Tasas, y se deberán seguir las instrucciones que se indiquen en la pasarela de pago de La Caixa.

[image: ]

En este paso se elegirá el método de pago, bien sea con tarjeta de crédito o mediante Pago con cuenta, pero sólo para usuarios de CaixaBankNow.

El pago con tarjeta mostrará un formulario similar al de la imagen de abajo.

[image: ]













La opción de pago a través de cuenta para usuarios de CaixaBankNow mostrará los siguiente:

[image: ]

Al terminar el pago correctamente, se volverá a redireccionar desde la pasarela de pago de La Caixa a la aplicación de Pago de Tasas, y se mostrará un formulario con los datos del pago (número de justificante, fecha de ingreso, etc.) y con los documentos que el usuario deberá descargarse.




Navegación por la aplicación. Vista rápida.

[image: ]

Si ha habido algún problema y el pago no se ha podido realizar, se mostrará el siguiente formulario:

[image: ]







Opción Descarga Modelo 317



Si se pulsa la opción de Descarga Modelo 317, lo primero que se mostrará será una ventana emergente con las formas de pago (no telemáticas) permitidas. 

[image: ]

Una vez seleccionada, se abrirá un formulario donde se mostrarán botones para la descarga de cada tipo de justificante, añadiendo, en este caso, el ejemplar para la entidad financiera.



4.5. [bookmark: _Toc149810352]Descarga de Documentación

Se podrán descargar los justificantes de pago una vez se haya completado el proceso, mostrándose un botón de descarga para cada uno de los distintos destinatarios.

[image: ]




5. [bookmark: _Toc149810353]Servicio de incidencias y consultas

Si tiene alguna consulta, incidencia o duda sobre algún punto del proceso de pago de tasas o de la propia aplicación para efectuar el pago puede ponerse en contacto con la AEMPS:

· A través del correo electrónico: tasasydevoluciones@aemps.es 

· A través de la aplicación de Servicio de Soporte de la AEMPS, donde podrá registrar una incidencia, de acuerdo a lo dispuesto en el  Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actuación y funcionamiento del sector público por medios electrónicos.
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Tasas SIN aplicacion.xlsx

Tasas_Pago_de_Tasas


			Epígrafe			Descripción


			1.1			Autorización e inscripción en el registro de un expediente completo.


			1.2			Autorización e inscripción en el registro de un expediente abreviado.


			1.3			Autorización e inscripción en el registro de un expediente simplificado.


			1.7			Modificación de la autorización un medicamento autorizado como expediente simplificado.


			1.8			Mantenimiento inicial de medicamentos autorizados por dosier completo.


			1.9			Tasa anual simple de mantenimiento de medicamentos autorizados por dosier abreviado o medicamentos autorizados por dosier completo cuando la autorización excede de los 10 años.


			1.10			Tasa anual simple de mantenimiento de medicamentos autorizados por dosier simplificado.


			1.12			Modificación de la autorización para la "importación paralela" de un medicamento de uso humano.


			2.1			Evaluación de ensayo clínico de medicamentos de uso humano no autorizado en la UE.


			2.2			Evaluación de ensayo clínico de medicamentos de uso humano autorizado en la UE.


			2.3			Modificación substancial de ensayo clínico de medicamentos de uso Humano.


			3.10			Autorización o modificación por cambios mayores y/o certificación de almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.


			3.11			Modificación por cambios menores de la autorización de almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.


			3.12			Autorización de cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricación de medicamentos estupefacientes y psicótropos.


			3.14			Inscripción en el registro de personas dedicadas a la intermediación en la distribución de medicamentos de uso humano o modificación de la inscripción.


			4.2			Asesoría científica/regulatoria nacional para medicamentos de uso humano que incluya una cuestión específica. Asesoría Sencilla.


			4.3			Asesoría científica/regulatoria nacional para medicamentos de uso humano que incluya múltiples cuestiones. Asesoría Compleja.


			4.4			Asesoría científica/regulatoria nacional para medicamentos de uso humano genéricos.


			4.5			Asesoría científica/regulatoria nacional de seguimiento de las anteriores (dentro del mismo año de la asesoría inicial).


			4.6			Asesoría científica/regulatoria relativa a medicamentos veterinarios.


			4.7			Asesoría científica/técnica sobre el diseño de instalaciones y procesos de fabricación de acuerdo con las normas de correcta fabricación.


			4.8			Asesoría científica/técnica sobre la solicitud de autorización de cultivo de plantas que puedan destinarse a la fabricación de medicamentos estupefacientes y psicótropos.


			4.9			Asesoría científica/técnica sobre autorizaciones, instalaciones y procesos de fabricación o importación de repelentes o desinfectantes de uso clínico y personal y sobre autorizaciones de productos de cuidado personal.


			5.9			Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobación de la declaración responsable de actividades de fabricación de cosméticos y productos de cuidado personal.


			5.10			Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobación de la declaración responsable de actividades de importación de cosméticos y productos de cuidado personal.


			5.16			Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobación de las buenas prácticas de fabricación de productos cosméticos.


			5.22			Autorización de investigaciones clínicas de productos sanitarios y estudios de evaluación de funcionamiento de productos sanitarios para diagnóstico in vitro.


			5.23			Autorización de modificación sustancial de una investigación clínica de productos sanitarios y de estudios de evaluación de funcionamiento de productos sanitarios para diagnóstico in vitro.


			5.24			Autorización de importación de materias primas de origen humano para la fabricación de productos sanitarios para diagnóstico in vitro.


			5.25			Tasa anual de mantenimiento de la información de los productos comunicados al registro de comercialización.


			5.26			Consulta de análisis de la clasificación y cualificación de productos sanitarios. 


			6.1			Solicitud de autorización de comercialización de un medicamento veterinario, excepto para las solicitudes contempladas en el artículo 18 del Reglamento (UE) nº 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.


			6.2			Solicitud de autorización de comercialización de un medicamento veterinario contempladas en el artículo 18 del Reglamento (UE) nº 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.


			6.5			Procedimiento de modificación que exige evaluación de la autorización de un medicamento veterinario.


			6.8			Tasa anual de mantenimiento de un medicamento veterinario autorizado.


			6.9			Tasa anual de mantenimiento de un medicamento veterinario registrado por procedimiento simplificado especial y autorizado para comercio paralelo.
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Tasas CON aplicacion.xlsx

Tasas_Aplicaciones


			Epígrafe			Descripción			Aplicación 


			1.4			Transmisión de la titularidad de la autorización de un medicamento de uso humano, o por modificación del representante del titular.			DUMMY


			1.5			Modificación de la autorización de un medicamento de uso humano, calificada como de "importancia mayor" Tipo II.			DUMMY


			1.6			Modificación de la autorización de un medicamento de uso humano, calificada como Tipo IB.			DUMMY


			1.11			Autorización para la "importación paralela" de un medicamento de uso humano.			DUMMY


			1.13			Expedición de certificado europeo o nacional de liberación de lote para vacuna o hemoderivado de uso humano.			Hemoderivados


			1.14			Reconocimiento de certificado de liberación de lote y autorización de puesta en el mercado nacional de lote de vacunas o hemoderivados.			Liberación Lotes Hemoderivados/Vacunas


			1.15			Reconocimiento de certificado de liberación de lote y autorización de puesta en el mercado nacional de lote de vacunas o hemoderivados (entre 6 y 10 liberaciones año).			Liberación Lotes Hemoderivados/Vacunas


			1.16			Reconocimiento de certificado de liberación de lote y autorización de puesta en el mercado nacional de lote de vacunas o hemoderivados (entre 11 y 40 liberaciones año).			Liberación Lotes Hemoderivados/Vacunas


			1.17			Reconocimiento de certificado de liberación de lote y autorización de puesta en el mercado nacional de lote de vacunas o hemoderivados (entre 41 y 160 liberaciones año).			Liberación Lotes Hemoderivados/Vacunas


			1.18			Reconocimiento de certificado de liberación de lote y autorización de puesta en el mercado nacional de lote de vacunas o hemoderivados (> 160 liberaciones año).			Liberación Lotes Hemoderivados/Vacunas


			1.19			Expedición de certificado europeo o nacional de liberación de lote para granel de vacuna o para mezcla de plasmas.			Hemoderivados pool


			1.20			Autorizaciones de exportación, a países intracomunitarios y terceros países, de medicamentos estupefacientes y psicótropos.			Labofar


			1.21			Graneles de alérgenos.			DUMMY


			1.22			Reserva de una vacante para actuar España como Estado miembro de referencia en un procedimiento descentralizado, reconocimiento mutuo o uso repetido.			DUMMY


			2.4			Procedimiento de calificación como medicamento en fase de investigación clínica (MIV) de un medicamento veterinario no autorizado en España.			DUMMY


			2.5			Autorización de un ensayo clínico veterinario (ECV).			DUMMY


			2.6			Autorización de un Estudio veterinario posautorización (EPA).			DUMMY


			2.7			Modificación de un MIV/ECV/EPA.			DUMMY


			3.1			Procedimiento de autorización de apertura de un laboratorio farmacéutico.			Labofar


			3.2			Autorización apertura laboratorio farmacéutico por transmisión de titularidad sin que su evaluación conlleve visita de inspección.			Labofar


			3.3			Procedimiento de modificación de la autorización de un laboratorio farmacéutico por cambios menores en la misma.			Labofar


			3.4			Procedimiento de modificación de la autorización de un laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma o modificación del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos, cuando las actuaciones inspectoras no incluyan visita de inspección.			Labofar


			3.5			Procedimiento de modificación de la autorización de un laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma, o modificación del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos, cuando las actuaciones inspectoras incluyan visita de inspección.			Labofar


			3.6			Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a petición de una asociación de usuarios o consumidores representativa, en el ámbito nacional.			Labofar


			3.7			Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a petición de una asociación de usuarios o consumidores representativa, en terceros países.			Labofar


			3.8			Autorización de fabricación de medicamentos aprobados en otros países y no registrados en España.			Labofar


			3.9			Autorización de fabricación excepcional por terceros de medicamentos de uso humano y/o veterinario.			Labofar


			3.13			Inscripción inicial, notificación de modificaciones preceptivas o actualización anual del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos.			Labofar


			4.1			Expedición de una certificación a petición de parte.			CERTPS / CPPS / Labofar / DUMMY


			5.1			Registro y comunicación de productos sanitarios.			CCPS


			5.2			Procedimiento de registro y autorización individualizada o revalidación de productos de cuidado personal, biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario y repelentes de insectos de uso humano.			BCP


			5.3			Procedimiento de modificación del registro de productos de cuidado personal, biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano.			BCP


			5.4			Procedimiento de expedición de una certificación (en certificaciones de productos cosméticos, productos de cuidado personal y productos biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario y repelentes de insectos de uso humano, hasta un máximo de 25 productos por certificación) y procedimiento de expedición de certificados de conformidad con las buenas prácticas de fabricación de productos cosméticos.			CERTCOS


			5.5			Procedimiento de comprobación y control de la declaración responsable de la actividad de fabricación de productos cosméticos y de cuidado personal.			COSMET2 DR


			5.6			Procedimiento de comprobación y control de la declaración responsable de actividades de importación de productos cosméticos y de cuidado personal.			COSMET2 DR


			5.7			Procedimiento de comprobación y control de la declaración responsable de modificaciones sustanciales de las actividades de fabricación de productos cosméticos y de cuidado personal.			COSMET2 DR


			5.8			Procedimiento de comprobación y control de la declaración responsable de modificaciones sustanciales de las actividades de importación de productos cosméticos y de cuidado personal.			COSMET2 DR


			5.11			Licencia previa de funcionamiento de establecimientos de fabricación de biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano.			BCP


			5.12			Licencia previa de funcionamiento de establecimientos de importación y/o almacenamiento de biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano.			BCP


			5.13			Modificación o revalidación de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de fabricación de biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano en lo referente a su emplazamiento.			BCP


			5.14			Modificación o revalidación de licencia previa de funcionamiento de establecimiento de importación y/o almacenamiento de biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano en lo referente a su emplazamiento.			BCP


			5.15			Modificación menor de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de biocidas para la higiene humana, desinfectantes de superficies de ámbito sanitario, y repelentes de insectos de uso humano.			BCP


			5.17			Licencia previa de funcionamiento de establecimientos de fabricación, esterilización y reprocesamiento de productos sanitarios.			IPS/FABRICS


			5.18			Licencia previa de funcionamiento de establecimientos de importación y agrupación de productos sanitarios.			IPS/FABRICS


			5.19			Modificación o revalidación de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de fabricación, esterilización y reprocesamiento de productos sanitarios. 			IPS/FABRICS


			5.20			Modificación o revalidación de licencia previa de funcionamiento de establecimiento de importación o agrupación de productos sanitarios.			IPS/FABRICS


			5.21			Modificación menor de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios. 			IPS/FABRICS


			6.3			Solicitud de registro simplificado especial de un medicamento veterinario.			DUMMY


			6.4			Procedimiento de transmisión de la titularidad de un medicamento veterinario.			DUMMY


			6.7			Procedimiento de autorización para el comercio paralelo de un medicamento veterinario.			DUMMY


			6.10			Expedición de certificado europeo liberación oficial de lote para medicamentos inmunológicos veterinarios según el artículo 128.1 del Reglamento (UE) nº 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.			DUMMY


			6.11			Expedición de certificado europeo liberación oficial de lote para medicamentos inmunológicos veterinarios según el artículo 128.3 del Reglamento (UE) nº 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.			DUMMY


			6.12			Reserva de una vacante para actuar España como Estado miembro de referencia en un procedimiento descentralizado, de reconocimiento mutuo y de reconocimiento posterior.			DUMMY
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