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1. INTRODUCCION

La AEMPS en su esfuerzo por modernizar y mejorar las aplicaciones, ha puesto en marcha una nueva
aplicacion de pago de tasas. Esta aplicacion de pago telematico sigue siendo un proceso Unico, que de-
bera completarse, siguiendo todos los pasos correctamente para que la operacién dé un resultado satis-
factorio. Esta aplicacion dara el resultado exacto de la cuantia a pagar a la Agencia por los servicios solici-
tados o que se van a solicitar. Una vez obtenido el justificante de pago se procedera a pago de dicho
justificante, y se finalizara con esto la operacidn.

La filosofia de la aplicacidn esta basada en la adaptacion de la ley 1/2015 en su articulo 123 y siguientes
en lo referente a las tasas a los distintos servicios que presta la Agencia a los ciudadanos. De tal manera
gue ahora el usuario elegird el departamento de la AEMPS al que quiere pagar una tasa y posteriormente
uno de los servicios y en su caso subservicios que conllevan el pago de tasas, la eleccidon de los servicios
y subservicios dara como resultado el pago de una tasa y la obtenciéon el documento 317.....

2. ACCESO A LA APLICACION

2.1. Acceso

A la aplicacion se accede desde la sede electrdnica de la AEMPS, y después desde pago telematico, tam-
bién en el siguiente link: https://sinaem4.agemed.es/tasas se mostrara la siguiente pantalla:

Ty T F

E{“’w e O} Pago de Tasas

Bienvenidos | Welcome

Elija el tipo de operacion 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

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
9 Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
Eincidencias_aplicaciones@aemps.es

La principal difrerencia con la aplicacidn anterior es que aqui solo hay dos opciones; Realizar un pago o
una consulta de tasas, en el aplicacién anterior existian tres opciones: Pago Telematico, Descarga de
Modelo 317 o Consulta de tasas.
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Bienvenidos | Welcome

E;ﬁ;m i — ‘@“| edicamentos Gestion de Tasas Versiéa 21786

Elija el tipo de operadién que desea realizar

PAGO TELEMATICO

Praceso mediante el cual un usuario realiza el pago telematico de una tasa,
CONSULTA PAGO DE TASAS

Praceso mediante el cual se puede realizar |a consulta del pago de una tasa.
DESCARGAR MODELQ 317

Proceso mediante el cual se pueden generar y descargar los cuatro documentos del modelo 317:

Interesado
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Servicio de contabilidad de |a Agencia Espaficla de Medicamentos

.
.
.
+ Entidad Financiera

En la nueva aplicacion las opciones Pago Telematico y Descargar Modelo 317 se agrupan en la
opcion.Pago de una Tasa. La Consulta de pago de tasas, sigue siendo teniendo la misma funcionalidad
gue en la anterior aplicacion, es decir consulta y descarga de Justificantes de pago de tasas pagados con
tarjeta o con Adeudo en encuenta bancaria, es decir através de la plataforma de pago telematico.

2.2.Seccion Datos Identificativos: del pagador y el sujeto pasivo

En esta seccion se completaran los datos relacionados con el pagador. Si este 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.
Esta opcidn se habilita en el formulario marcando la opcién “Coincide con el Pagador” que mostrara los
siguientes campos.

Bienvenidos | Welcome
E{: == iR g [y Pago de Tasas

& Cargar Formularic & Guardar Fomulario

& Pagador

Datos del pagador

N° de registro de

NIF & CIF * Apsllidos y nombre o razén social * Iabaratorio | empresa
Tipo de via * Nombre de la via piblica * Numero * Escalera Fiso Fuerta
Municipio * Provincia * Codigo Postal * Pais *

Telafono *

Datos del sujeto pasivo

# Coincide con el pagadar

& Aguncia Esg = Si
9 Pargue Empresar Aercedes”, E o1 -
=i pHCACIONasE 3

28022 MADRID
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3. SERVICIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA AEMPS

En esta pantalla se elegiran:

e El Ambito, es decir, departamento de la AEMPS al que van a solicitar un servicio y por lo tanto al que
tienen que pagar una tasa.

e El Tipo de Servicio por los que el ciudadano desea pagar unas tasas, que presta el departamento
elegido en el campo Ambito.

e Tipo de medicamento, se seleccionard en cada caso el tipo de medicamento cuya tasa se quiere
pagar.

e El Tipo de subservicios, y que se utiliza para enfocar mejor el servicio que el ciudadano desea pagar,
por ejemplo, en el caso de ensayos clinicos, el subservicios seria el tipo de ensayo clinico que quiere

pagar.

Bienvenidos | Welcome
E s == mmeeee O} Pago de Tasas
X Cargar Formulario & Guardar Formulario
& Pagador = Servicio
Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito v

Tipo de servicio v
Tipo de medicamento v
Tipo de subservicio v
£ Anterior Siguiente »

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
&% incidencias_aplicaciones@aemps.es

3.1.Departamentos Uso Humano y Veterinaria

Una vez elegido el Ambito de Uso humano, procederemos a elegir los servicios que presta este
departamento y que estdn sujetos al pago de tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago
telematico para el departamento antes mencionado son:

o Nuevo registro

e Reserva de vacante

e Modificacién de la autorizacién
e Renovacion de la autorizacién
e Transmisidn de titularidad

e Mantenimiento en el mercado
Importacion paralela

Ensayo clinico

Liberacion de lotes
Certificacidon

e Asesoramientos Cientificos

e Otros
MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
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Bienvenidos | Welcome

Ll L] Sp de
[ &= m— M55 Pago de Tasas
& Cargar Formulario | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio B8 Tasa = Resume

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio ‘ Asesoramientos cientificos v
Tipo de medicamento Asesoramientos cientificos
Certificacién

Ensayo clinico
Importacion paralela
Innovacion

£ Anterior Liberacion de lotes Siguiente ¥
Mantenimiento en el mercado
Modificacién de la autorizacion
Nuevo registro ps
YPRarque b oros 2 MADRID
Renovacién

Reserva de vacante
Transmision de la titularidad

©

En la misma linea que el departamento de Uso Humano elegiremos el Ambito Veterinaria, procederemos
a seleccionar los servicios que presta este departamento y que estdn sujetos al pago de tasas. Los
servicios que se pueden pagar en el pago telematico para el departamento antes mencionado son:

e Liberacion de lotes

e Reserva de vacante

e Certificacidn

e Ensayo clinico

e Modificacion de la autorizacién
o Nuevo registro

e Transmision de titularidad

e Importacion paralela

e Renovacion de la autorizacién
e Mantenimiento en el mercado
e Asesoramientos Cientificos

e Informes periddicos de seguridad.

Bienvenidos | Welcome

= age
L T Coms MIETERI o+
E 5%’4 GBR | EEmmoscous .I I.
e P

Pago de Tasas

X Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio =& Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario A
Tipo de servicio | v
Asesoramientos cientificos
Certificacion
< Anterior Ensayo clinico Siguiente »
IPS
Impertacion paralela
©| Liberacion de lotes ps
QParque | Mantenimiento en el mercado ? MADRID
Modificacién de la autorizacién
Nuevo registro
Renovacian
Reserva de vacante
Transmisién de a titularidad
MINISTERIO DE SANIDAD,
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3.1.1. Pago de un Nuevo registro (medicamento) de Uso Humano o Veterinario

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestaiia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa y por lo tanto presentar la solicitud, des-
pués, Seleccionard Nuevo registro en el campo Tipo de Servicio y por ultimo el Tipo de Medicamento
COMPLETO, GENERICO, GAS MEDICINAL, ALERGENO, PLANTAS MEDICINALES (MTP), PLANTAS
MEDICINALES (USO BIEN ESTAB.) HOMEOPATICO (SIN IT), HOMEOPATICO (CON IT), posteriormente se le
habilitard el campo Tipo de Procedimiento; Nacional, Descentralizado y Reconocimiento Mutuo. En el
caso de elegir Descentralizado y/ o Reconocimiento Mutuo debera elegir si Espafia es Estado Miembro
de Referencia o Estado miembro Concernido, en el campo que se desplegara para este propdsito. La
seleccidn de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen en
el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.1 Tasa por la evaluacién, autorizacion e inscripcidon en el registro de un nuevo medicamento de uso
humano (expediente de autorizacién presentado segun el articulo 17, excepto el contemplado en el
17.3)

e 1.2 Tasa por la evaluacién, autorizacion e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento de uso
humano genérico (expediente de autorizacién presentado segun el articulo 17.3

e 1.3 Tasa por la evaluacidn, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo gas medicinal

e 2.1 Tasa por el procedimiento nacional de evaluacién, autorizacidn e inscripcidén en el registro de un
nuevo medicamento alérgeno de uso humano para uso diagndstico.

e 9.1 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario, excepto
para las solicitudes contempladas en el articulo 17.3.

e 9.2 Tasa por solicitud de autorizacidon de comercializacion de un medicamento veterinario genérico
(expediente presentado segun el articulo 17.3).

e 3.1 Evaluacidn, autorizacidn e inscripcidn en el registro de un nuevo medicamento tradicional a base
de plantas (MTP)

e 3.3 Evaluacién, autorizacion e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento de uso humano a
base de plantas por uso bien establecido

e 4.1 Evaluacidn, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin
indicacion terapéutica aprobada Tasa por un procedimiento simplificado nacional. Una sola cepa

e 4.2 Evaluacidn, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin
indicacidon terapéutica aprobada Tasa por un procedimiento simplificado nacional. ENTRE DOS Y
CINCO CEPAS

e 4.3 Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin
indicacién terapéutica aprobada Tasa por un procedimiento simplificado nacional. MAS DE SEIS
CEPAS

e 4.5 Evaluacién, autorizacion e inscripcidn en el registro de un nuevo Medicamento Homeopatico con
indicacion terapéutica aprobada.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

E,‘%{, PR e
092 S
& Pagador

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

Actuacion como

i

& Pagador = servicio 22 Tasa = Resumen
Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio Nuevo registro v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatico (Sin IT) Siguiente »
Homeopético (CON IT)
Gas Medicinal
©| Alérgeno S
@ Parque | Plantas Medicinales (MTP) MADRID
Flanias Medicinales (uso bien establecido)
Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

= servicio 22 Tasa = Resumen
Medicamentos de uso humano
Nuevo registro

Completo

Descentralizado

® Estado miembro de referencia Estado miembro concernido

1.1 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de

uso humano (expediente de autorizacion presentado segun el articulo 17, excepto el contemplado
en el 17.3)

< Anterior Siguiente >
© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es

3.1.2. Pago de una Reserva de Vacante medicamentos de Uso Humano o Veterinario.

La tasa de Reserva de Vacante, se paga Unicamente en Procedimientos Descentralizados o de Reconoci-
miento Mutuo cuando el Solicitante quiere que Espafia sea el Estado Miembro de Referencia. El pago de
esta tasa, también es conocido como Reserva de Slot. Para el pago de esta tasa, se rellenaran los datos
en la ventana del pagador, después pasaremos a la ventana de Servicio donde rellenaremos los siguien-
tes datos:

En el Ambito Elegiremos Medicamentos de Uso Humano o Veterinario. En el Tipo de Servicio, elegiremos
Reserva de Vacante. En tipo de Medicamento, elegiremos el medicamento deseado.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
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< C | @ Esseguro | hiips://tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago *| @
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Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

A Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio

-
H
£
[idl
P
b
&
@

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamenios de uso humang v
Tipo de servicio Reserva de vacante v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatico (Sin IT) Siguiente >
Homeopatico (CON IT)
Gas Medicinal
| Alérgeno s
@ Parque | Plantas Medicinales (MTP) MADRID
Plantas Medicinales (uso bien establecida)
Elegiremos el tipo de Procedimiento
Tipo de procedimiento ‘ v ‘
Descentralizado
Reconocimiento Mutuo
< Anterior Siguiente »
Seleccionaremos Estado Miembro de Referencia.
Tipe de procedimiento ‘ Descentralizado v
Actuacién como @ Estado miembro de referencia  Estado miembro concemido
[i] 1.20 Tasa por la reserva de una vacante para actuar como Estado miembro de Referencia en un
procedimiento descentralizado o de reconocimiento mutuo
< Anterior Siguiente >

La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.20Tasa por la reserva de una vacante para actuar como Estado miembro de Referencia en un pro-
cedimiento descentralizado o de reconocimiento mutuo.

e 9.15Tasa por la reserva de una vacante para actuar Espafia como Estado miembro de Referencia en
un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento Mutuo.

3.1.3. Pago de una Modificacion de la Autorizaciéon (medicamento) de Uso Humano o Veterinario

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestaiia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa y por lo tanto presentar la solicitud, des-
pués, Seleccionard Modificacién de la Autorizacién. Pulsaremos el botén de Siguiente y nos conducira al
algoritmo de célculo de variaciones donde seleccionaremos los campos necesarios para obtener el im-
porte de la tasa segln la solicitud que queremos presentar.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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& (¢ ‘ 8 Esseguro | https://tasas-web-jee-r01a-iq-vs-1.msces/tasas/gestion/pago

*| @ :

entos y
productos sanitarios

Pago de Tasas

X Cargar Formulario

& Pagador = Servicio =2 Tasa
Seleccion del servicio o tipo de actividad
i\mbiw Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio Modificacion de la autorizacion v J

= Resumen

Bienvenidos | Welcome

. Guardar Formulario

£Quiere presentar una Unica modificacion o una agrupacion de modificaciones? © Unica Modificacién @ Agrupacién de Modificaciones
¢La Agrupacién que quiere presentar es consecuencia de una decision de la O Si @ No

Comision Europea?

¢La Agrupacién que quiere presentar es consecuencia de Normas © 8 @ No
reglamentarias apto. 4 de art. 121 o por instancia de la AEMPS o la Comision
Eurcpea, apto. § del art. 1212

< Anterior Siguiente >
® Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es
&« C | & Fsseguro | https://tasas-web-jee-r01a-iq-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago * | @
Bienvenidos ‘We\come
. pafiola de
oo | |mrme medicamentos y
&= aN: " Pago de Tasas
Variaciones

iDe qué tipos de medicamentos desea realizar la agrupacion? Genérico v
La Agrup que quiere p tar es por procedimiento nacional? () Si @ No
¢Actla Espafia Como miembro de referencia en la agrupacién presentada? O Si @ No
<De cuantos medicamentos se compone el grupo creado? 1
¢De cuantas modificaciones tipo Il se compone el grupo creado? 1
¢De cuantas modificaciones tipo IB se compone el grupo creado? 2
¢De cuantas modificaciones tipo |A se compone el grupo creado? 3
Descripcién de la variacién @ ESAY. |

Observaciones

Sede
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Los campos que aparecen en este servicio son ya conococidos, el unico cambio introducido es el
interface de la aplicacidon, como se puede apreciar en la imagen siguiente.

Consideraciones excepcionales

dificaci dela izacién de ializacién [
El concepto anteriormente utilizade de variacién consecuents?, page de tasa = 0 2, no existe en la Ley y por tanto no se considerardn como consecusntes variaciones agrupadas y/o relacionadas.

Variaciones

éLas modificaci que quiere pi afectan a di de Uso Humano o a di. inarios? @ di. de Uso Medicamentos
Humano Veterinarios
éQuiere presentar una tinica modificacién o una agrupacién de modificacionas? » Unica Modificacién Agrupacién de
Modificaciones Variaciones en
paralelo
£La Modificacién que quiere presentar es consecuencia de una decisién de la Comisién Europea y no conlleva actividad si % No
de evaluacién cientifica por parte de la Agencia N ¥ Productos
éLa Modificacién que quiere p ia de Normas regl tarias apto. 4 de art. 109 o por instancia Si « No
de la AEMPS o la Comisién Europea, apln 5 del art. 1097
£A qué tipo de medi afecta la modificacion Gnica? Complats v
éActiia Espaiia como Estado Miembro de Referencia en la modificacién presentada? Si « No
éQué tipo de modificacién quiere presentar? Tipo_1A v
£Cudntos medi quiere p que son af dos por esa modificacién?
?7%es tasas page bin calcular???
??%es tasas.pago.btn.limpiar???
Resultado
Descripcién de la variacién
- Indicar el nimero de registro de los medicamentos afectados mammam

- Indicar el nimero de solicitud asignade por Raefar a la agrupacién

+ En caso de no disponer de este numero, indicar el tipo de procedimiento de
autorizacién de cada uno de los medicamentos afectados (PN, PRM, PDC o PC)
asi como el tipo de solicitud que se quiere realizar (Modificacién anica, -
agrupada, super-grouping o warksharing}

Medicamento, producto sanitario, cosmético, biocida y producte de higiene personal

* Tipo de medicamento [seleccionar L2
Ne Registro —

* Importe base [ leures

* N© Actuacionas I

* Total I

Nota: Los campos con * son obligatorios

Pulse el botén "Afadir” para que se afiadan los datos de la tasa a la lista

La opcién de Unica Modificacién, se utilizard para pagos de solicitudes donde una Unica variacién afecta
a varios medicamentos del mismo titular.

La opcion Agrupacion de Modificaciones se utilizara para distintos medicamentos y distintas variaciones
gue puedan ser agrupadas en la misma solicitud segun el Reglamento (CE) n2 1234/2008 de la Comision
de 24 de noviembre de 2008. También la utilizaremos para pagar solicitudes de Variaciones en Paralelo,
para variaciones de medicamentos que afecten al mismo titular, que se presente en un formato Unico y
al mismo tiempo, en un plazo no superior a 24 horas.

Durante el cdlculo de las tasas para Modificaciones de la Autorizacion tanto en su opcidn unica modifica-
ciéon como en agrupacion de modificaciones debera contestar a una serie de preguntas segun el tipo de
solicitud que desee presentar.

Las distintas preguntas, recogen las exenciones de tasas del articulo 123 del R.D. Legislativo 1/2015, y lo
dispuesto en el articulo 111.6 de la Ley 10/2013 en lo referente a Modificaciones que sean consecuen-
cia de una decision de la Comisién Europea y no conlleva actividad de evaluacién cientifica por parte de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, también los dispuesto en el 111.6 aparta-
do 3y cuatro, asi como lo dispuesto en el articulo 111.7 en lo referente a EMR o EMC.
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

1.5 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un medicamento de uso humano,
calificada como de "importancia mayor" Tipo I

1.6 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion de un medicamento de uso humano,
calificada como Tipo IB

1.7 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizaciéon de un medicamento de uso humano,
calificada de tipo IA (incluida las tipos IA de notificacion inmediata)

1.19 VARIACION MEDICAMENTO USO HUMANO y VETERINARIO.

2.3 Tasa por el procedimiento de modificacidén de la autorizaciéon de un medicamento alérgeno para
uso diagndstico, calificada como de "importancia mayor" Tipo |l

2.4 Tasa por el procedimiento de modificacidén de la autorizaciéon de un medicamento alérgeno para
uso diagnéstico, definida como Tipo IB.

2.5 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién un medicamento alérgeno para uso
diagndstico, calificada de tipo IA (incluida las tipos IA de notificacion inmediata).

3.2 Modificaciéon de la autorizacion de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP)

3.5 Modificacién de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado
como de "importancia mayor Tipo Il

3.6 Modificacién de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado
como Tipo IB

3.7 Modificacidn de la autorizaciéon de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado
como Tipo IA (incluidas las tipo IA de notificacion inmediata)

4.4 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopatico
sin indicacion terapéutica aprobada

4.7 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopatico
con indicacion terapéutica aprobada, calificada como de "importancia mayor" Tipo Il

4.8 Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacién de un Medicamento Homeopatico
CON indicacién terapéutica aprobada, calificada como Tipo IB

4.9 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopatico
con indicacidn terapéutica aprobada, calificada como Tipo IA

9.4 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un medicamento veterinario,
calificada como de "importancia mayor" Tipo II.

9.5 Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un medicamento veterinario,
definida como Tipo IB.

9.6 Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacién de un medicamento veterinario,
calificada de tipo IA (incluida las tipos IA de notificacidon inmediata).
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3.1.4. Pago de Renovaciones quinquenales de la autorizacion

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en la cual
elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa y por lo tanto presentar la solicitud. Seleccionara
RENOVACION, en el campo Tipo de servicio elegiremos también el tipo de medicamento, el tipo de pro-
cedimiento en el campo Tipo de Procedimiento. Una vez seleccionado el tipo de procedimiento, Des-
centralizado o Reconocimiento Mutuo, se activara la opcién para elegir EMR o EMC.

Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Sservicio 22 Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v
Tipo de servicio Renovacion v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatico (Sin 1T) Siguiente »

Homeopatico (CON IT)

® Agencia Espafiola de Medicamentos y Preductos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
% incidencias_aplicaciones@aemps.es
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Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

X Cargar Formularic | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio =& Tasa = Re

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v
Tipo de servicio Renovacion v
Tipo de medicamento Genérico v
Tipo de procedimiento Reconocimiento Mutuo v
Actuacién como Estado miembro de referencia Estado miembro concernido
< Anterior Siguiente »

® Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.8 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento de uso humano

e 2.3 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento alérgeno para
uso diagndstico

e 3.8 Tasa por el procedimiento de renovacidon de la autorizacién de un medicamento tradicional a base
de plantas (MTP)

e 3.9 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacién de un medicamento a base de plantas
autorizado por uso bien establecido

e 4.10 Procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento homeopatico SIN indicacion
terapéutica aprobada

e 4.11Procedimiento de renovacién de la autorizacién de un medicamento homeopatico CON indica-
cion terapéutica aprobada

3.1.5. Pago de Transmision de Titularidad de la autorizacion

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestaiia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa y por lo tanto presentar la solicitud, en
Tipo de Servicio seleccionard TRANSMISION DE TITULARIDAD, elegiremos también el tipo de medica-
mento, en el campo Tipo de Medicamento.

< C' | @ Esseguro | https//tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago * @
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Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinaro v
Tipo de servicio Transmision de la titularidad v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatice (Sin IT) Siguiente »

| Homeopatico (CON IT)

© Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
i incidencias_aplicaciones@aemps es

La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.4 Tasa por el procedimiento de transmisién de la titularidad de la autorizacién de un medicamento
de uso humano, o por modificacion del representante del titular.

e 2.3 Tasa por el procedimiento de transmisién de la titularidad de la autorizacién de un medicamento
alérgeno para uso diagndstico.

e 3.4 Transmision de titularidad de la autorizacién de un medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) o un medicamento a base de plantas autorizado por uso bien establecido

e 4.6 Transmisidn de titularidad Medicamento Homeopatico

e 9.3 Tasa por el procedimiento de transmisién de la titularidad de la autorizacién de un medicamento
veterinario, o por modificacion del representante del titular.
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3.1.6. Pago de Mantenimiento en el Mercado para medicamentos de uso Humano e intencién de
comercializacién para medicamentos Veterinarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionara serda Mantenimiento en el
Mercado, elegiremos también el tipo de medicamento

Bienvenidos | Welcome
Eﬁ sk e o). Pago de Tasas
L Cargar Formularic | & Guardar Formulario
& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v
Tipo de servicio Mantenimiento en el mercado v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatico (Sin IT) Siguiente »

| Homeopatico (CON IT)

© Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es

La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.9 Tasa anual simple de mantenimiento de un medicamento de uso humano ya autorizado

e 2.7 Tasa por declaracion anual simple de intencién de comercializar un medicamento alérgeno para
uso diagndstico

e 3.10Tasa anual simple de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) ya autorizado

e 3.11Tasa anual simple de un medicamento tradicional a base de plantas autorizado por uso bien
establecido

e 4.12Tasa anual simple de un medicamento homeopatico de uso humano SIN indicacion terapéutica
aprobada ya autorizado.

e 9.8 Tasa por declaracion anual simple de intencién de comercializar un medicamento veterinario ya
autorizado

3.1.7. Pago de una Importacion Paralela

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestaiia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionara sera Importacion Paralela,
elegiremos también el tipo de medicamento. En el caso del servicio de Importacién Paralela, se han defi-
nido una serie de Subservicios para el Ambito Medicamentos de Uso Humano como son:

e Autorizacion
e Renovacion
o Modificacién
¢ Notificacion
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En el caso de Ambito Medicamentos Veterinarios no hay definidos unos subservicios ya que La AEMPS
solo presta el servicio de Autorizacidn de Importacion Paralela.

& 3 C | & Esseguro | hitps;/tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago *| @
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© Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.10Tasa por el procedimiento de autorizacién para la «importacidn paralela» de un medicamento de
uso humano

e 1.11Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién para la «importacién paralela» de
un medicamento de uso humano

e 1.12Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacidn para la «importacién paralela» de un
medicamento de uso humano

e 1.13Tasa por notificacion de importacién

e 9.9 Tasa por el procedimiento de autorizacién para la «importacion paralela» de un medicamento
veterinario

3.1.8. Pago de una Liberacion de Lotes.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionara sera Liberacién de Lotes,
elegiremos también el tipo de medicamento que sera Vacunas-Hemoderivados. En el caso del servicio de
Liberacidn de Lotes, se han definido una serie de Subservicios para el Ambito Medicamentos de Uso
Humano y Veterinario como son:

e Expedicidn de un Certificado Europeo cuando se requiere el analisis por lote.
e Solicitud Individualizada

e Entre 6 y 10 solicitudes afio

e Entre 11y 40 solicitudes afio

e Entre 41y 160 solicitudes afo
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e Mas de 160 solicitudes afio.

e Expedicién de certificado europeo cuando se requiere el analisis de un granel.

e Expedicidn de certificado europeo liberacién oficial de lote para medicamentos inmunolégicos veteri-
narios segun el articulo 81 de la Directiva 2001/82/CE
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 1.14 Tasa por la expedicion de certificado europeo de liberacion de lote para vacunas y hemoderiva-
dos de uso humano cuando se requiere el analisis de un medicamento por lote

e 1.152 Tasa por liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre

e 1.15b Tasa por liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre

e 1.15c Tasa por liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre
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1.15d Tasa por liberacion de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre

1.15e Tasa por liberacion de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y
43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre

1.16 Tasa por la expedicion certificado europeo de liberacidon de lote para vacunas y hemoderivados
de uso humano cuando se requiere el andlisis de un granel (por granel)

9.13Tasa por expedicidn de certificado europeo liberacién oficial de lote para medicamentos inmu-
nolégicos veterinarios segun el articulo 81 de la Directiva 2001/82/CE

9.14Tasa por expedicidn de certificado europeo liberacién oficial de lote para medicamentos inmu-
nolégicos veterinarios segun el articulo 82 de la Directiva 2001/82/CE

3.1.9. Pago de un Ensayo clinico.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionara sera Ensayo Clinico. En el
caso del servicio de Ensayo Clinico, se han definido una serie de Subservicios para el Ambito Medica-
mentos de Uso Humano y Veterinario como son:

e Evaluacion del primer ensayo clinico con medicamentos no autorizados en un pais perteneciente a la
Conferencia Internacional de armonizacidon (ICH) con principios activos que no forman parte de medi-
camentos autorizados en Espafia.

e Autorizacidon segun los apartados a), b), c), y d)

e Con medicamentos autorizados e inscritos en Espafa o con medicamentos en investigacion elabora-
dos por un Servicio de Farmacia.

e (Calificacion de un medicamento veterinario no autorizado en Espana.

e Ensayo clinico veterinario.
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 5.1 Tasa por un procedimiento de evaluacién del primer ensayo clinico con medicamentos no autori-
zados en un pais perteneciente a la Conferencia Internacional de armonizacién (ICH) con principios
activos que no forman parte de medicamentos autorizados en Espana.

e 5.2 Tasa por procedimiento a) b) c) y d) de la ley

e 5.3 Tasa por procedimiento a) y b) de la ley

e 5.4 Procedimiento de calificacién como producto en fase de investigacion clinica de un medicamento
veterinario no autorizado en Espafa

e 5.5 Tasa por procedimiento ensayo clinico veterinario

3.1.10. Pago de una Certificacion

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionara sera Certificacion
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion

3.1.11. Pago de una Asesoria cientifica

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos de Uso
Humano o Medicamentos Veterinarios el Tipo de Servicio que seleccionard sera Asesoria Cientifica,
elegiremos también el tipo de medicamento. En el caso del servicio de Asesoria Cientifica y en funcidn
del tipo de Medicamento, se han definido una serie de Subservicios como son:

Para un medicamento Completo

Sobre calidad, seguridad y desarrollo clinico, o calidad y desarrollo clinico, o seguridad y desarrollo
clinico, o asesoria pre-remisidon de un Expediente.

Clasificacién de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, segun el Reglamento
(CE) 1234/2008 de la Comisién Europea

Sobre medicamentos para uso pediatrico.

Seguimiento sobre calidad, seguridad y desarrollo clinico, o calidad y desarrollo clinico, o seguridad y
desarrollo clinico, o asesoria pre-remisidon de un Expediente.

Para un medicamento Genérico.

Sobre desarrollo clinico, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioequivalencia.

Sobre calidad, o seguridad, o estudios de bioequivalencia

Seguimiento sobre desarrollo clinico, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioequivalencia.
Seguimiento sobre calidad, o seguridad, o estudios de bioequivalencia

Clasificacién de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, segun el Reglamento
(CE) 1234/2008 de la Comision Europea

Sobre medicamentos para uso pediatrico.

Tipo de medicamento Genérico v

Tipo de subservicio v

Sobre desarrollo clinice, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioeguivalencia
Sobre calidad, seguridad o estudios de bioequivalencia
< Anterior Seguimiento sobre calidad, seguridad o estudios de bicequivalencia Siguiente 3
Seguimiento sobre desarrollo clinico, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioequivalencia
Clasificacidn de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones segn el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comision Europea
Sobre medicamentos para uso pediatrico

Para un medicamento de Plantas MTP; Plantas Uso bien Establecido y Gas medicinal.

e (Clasificacion de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, segin el Reglamento
(CE) 1234/2008 de la Comisidn Europea
e Sobre medicamentos para uso pediatrico.
Tipo de medicamento Gas Medicinal A
Tipo de subservicio v
Clasificacion de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones segln el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comisién Europeal
Sobre medicamentos para uso pediatrico
€ Anterior Siguiente »
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 7.2 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas multidisciplinares
sobre (a) calidad, seguridad y desarrollo clinico, o (b) calidad y desarrollo clinico, o (c) seguridad y de-
sarrollo clinico, o (d) asesoria pre-remision de un

e 7.3 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas sobre (a) desarro-
llo clinico, o (b) calidad y seguridad, o (c) calidad y estudios de bioequivalencia en el caso de medica-
mentos genéricos

e 7.4 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas sobre (a) calidad,
o (b) seguridad, o (c) estudios de bioequivalencia en el caso de medicamentos genéricos

e 7.5 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.2

e 7.6 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.3

e 7.7 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.4

e 7.8 Tasa por asesoramiento para la clasificacion de variaciones no clasificadas segun el articulo 5, y
para agrupamiento de variaciones, segun el articulo 7, del Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comisién
Europea

e 7.9 Tasa por asesoramientos cientificos sobre medicamentos para uso pedidtrico en cualquiera de los
supuestos incluidos en los epigrafes anteriores

3.1.12. Pago de un Informe Periddico de Seguridad para un medicamento Veterinario.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta
pestafia elegiremos el Ambito en el que queremos pagar la tasa, en el caso de Medicamentos Veterina-
rios el Tipo de Servicio que seleccionard serd IPS, elegiremos también el tipo de medicamento. En el
caso del servicio de IPS, se han definido una serie de Subservicios como son:

e Evaluacion semestral esté o no registrado el medicamento en Espafia
e Evaluacion anual esté o no registrado el medicamento en Espafia
e Evaluacion trienal o superior a tres afios esté o no registrado el medicamento en Espafia

Bienvenidos \ Welcome
E ; SRl | | ERTe Pago de Tasas
X Cargar Formulario & Guardar Formulario
& Pagador = servicio 22 Tasa = Resumen
Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v

Tipo de servicio PS v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
Tipo de subservicio v

Evaluacion semestral, esté o no registrado el medicamento en Espafia
Evaluacion anual, esté o no registrado el medicamento en Espafia
¢ Anterior Evaluacion frienal o superior a ires afios, esté o no regisirado el medicamento en Espafia Siguiente
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 9.10 Tasa por evaluacion de informe periddico de seguridad semestral de un medicamento veterina-
rio, esté o no registrado el medicamento en Espaiia

e 9.11 Tasa por evaluacién de informe periddico de seguridad anual de un medicamento veterinario,
esté o no registrado el medicamento en Espafia

e 9.12 Tasa por evaluacién de informe periddico de seguridad trienal o superior a tres afios de un medi-
camento veterinario, esté o no registrado el medicamento en Espafia

3.2.Departamentos Inspeccion Y Control

Una vez elegido el Ambito de Inspeccién y control, procederemos a elegir los servicios que presta este
departamento y que estan sujetos al pago de tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago tele-
matico para el departamento antes mencionado son:

e Autorizaciones

Modificacidn de la autorizacién
Inspeccidn

e Registro

e Certificacion

e Asesoramientos cientificos

3.2.1. Pago de una Autorizacién del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard serd Autorizaciones . En el caso del servicio de Autorizaciones, se han definido una serie de
Subservicios como son:

e Apertura de un laboratorio farmacéutico.

e Procedimiento de autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados en otros y paises y no
registrados en Espafia.

e Fabricacion excepcional por terceros de medicamentos de Uso humano y/o Veterinario

e Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

e De cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricacion de medicamentos, estupefacientes

Exportacidn, a paises intracomunitarios y terceros paises, de medicamentos estupefacientes y psicotro-
pos y psicotropos.
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Bienvenidos | Welcome
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Pago de Tasas

X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio BT = Resume
Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito Inspeccién y Control v
Tipo de servicio Autorizaciones v
Tipo de subservicio v

Apertura de laboratorio farmaceutico

Procedimiento autorizacion de fabricacién de medicamentos aprobados en otros paises y no registrados en Espafia)
Fabricacién excepcional por terceros de medicamentos de uso humano y/o veterinario

Almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera

De cultivos de plantas que puedan destinarse a |a fabricacion de medicamentos, estupefacientes y psicotropos
Exportacién, a paises intracomunitarios y terceros paises, de medicamentos estupefacientes y psicétropos

< Anterior

@
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 6.1 Autorizacidn apertura laboratorio farmacéutico

e 6.5 Procedimiento autorizacién de fabricacion de medicamentos aprobados en otros paises y no re-
gistrados en Espaia

e 6.6 Procedimiento de autorizacidn especial por terceros de medicamentos de uso humano y o veteri-
nario

e 6.7 Procedimiento de autorizacion y/o certificacion de almacenes de distribucion de medicamentos:
almacenes aduaneros asi como los de zonas francas o depésitos francos que almacenan medicamen-
tos

e 6.8 Procedimiento de autorizacidon de cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricacidén de
medicamentos, estupefacientes y psicotrdpicos.

e 1.18 Autorizaciones de exportacidon, a paises intracomunitarios y terceros paises, de medicamentos
estupefacientes y psicétropos.

3.2.2. Pago de una Modificacion de la Autorizacién del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Modificacion de la Autorizacién. En el caso del servicio de Modificacion de la Autoriza-
cion, se han definido una serie de Subservicios como son:

@,

e De un laboratorio farmacéutico por cambios menores
e De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores sin visita de inspeccién
e De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores con visita de inspeccion
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Pago de Tasas

X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio
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Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccion y Control v
Tipo de servicio Modificacién de la auterizacion v
Tipo de subservicio v

De un laboratorio farmacéutico por cambios menores
De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores sin visita de inspeccion
< Anterior De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores con visita de inspeccion

Siguiente »
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 6.2 Modificacién autorizacién laboratorio farmacéutico por cambios menores en la misma

e 6.3 a) Procedimiento de modificacién de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico por cambios
mayores en la misma, cuando las actuaciones no incluyan una visita de inspeccién.

e 6.3 b) Procedimiento de modificacion de la autorizacidn de un laboratorio farmacéutico por cambios
mayores en la misma cuando las actuaciones inspectoras incluyan visita de inspeccidn

3.2.3. Pago de una Inspeccién del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Inspeccion . En el caso del servicio de Inspeccion, se han definido una serie de Subservi-
cios como son:

e Actuaciones en el ambito nacional, salvo denuncia o peticion de asociacion /consumidores
e Actuaciones en terceros paises salvo denuncia o peticion de asociacién /consumidores.
e Actuaciones en terceros paises a solicitud del interesado.
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Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccién y Control v
Tipo de servicio Inspeccién v
Tipo de subservicio v

Actuaciones en el ambito nacional, salvo denuncia o peticion de asociacion/ consumidores
Actuaciones en terceros paises, salvo denuncia o peficion de asociacion/ consumidores
< Anterior Actuaciones en terceros paises a solicitud del interesado

Siguiente »
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

6.4a Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a peticién de una
asociacion de usuarios o consumidores representativa, en el ambito nacional

6.4b Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a peticién de una
asociacion de usuarios o consumidores representativa, en terceros paises

6.4c Actuaciones inspectoras individualizadas, en terceros paises, no preceptivas, a solicitud del inte-
resado

3.2.4. Pago de un Registro del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Registro . En el caso del servicio de Registro, se han definido una serie de Subservicios
como son:

Inscripcidon, modificacion o actualizacién del registro de empresas fabricantes importadora o distri-
buidoras de principios activos.
Inscripcion de entidades de intermediacién de medicamentos de uso humano.

Bienvenidos | welcome
Eﬁ s mmeme ([);00000 Pago de Tasas
2 Cargar Formulario | & Guardar Formulario
& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccion y Control v
Tipo de servicio Registro v
Tipo de subservicio v

Inscripcion, modificacion o actualizacion del registro de empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos
Inscripcién de entidades de intermediacion de medicamentos de uso humano
< Anterior Siguiente ¥
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafes de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la ley 1/2015 que seran:

e 6.9 Inscripcidn inicial, notificacion de modificaciones preceptivas o actualizacidn anual del registro de
empresas fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos
e 6.10 Inscripcion en el registro de personas dedicadas a la intermediacion en la distribucion de medi-
camentos de uso humano
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3.2.5. Pago de una Certificacién del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Certificacion.
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Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccion y Control A
Tipo de servicio Certificacion v
(i ] 7.1 Tasa por Ia expedicion de una certificacion
£ Anterior Siguiente >
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La seleccion de esta opcidn se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 7.1 Tasa por la expedicién
de una certificacidn que aparecen en el articulo 123 del R.D. Legislativo 1/2015

3.2.6. Pago de un Asesoramiento Cientifico del Ambito de Inspeccién y Control

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Inspeccién y Control y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Asesoramientos Cientificos.

Bienvenidos | Welcome
E'ﬁ“ = gEe—— o) Pago de Tasas
X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio 2= Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccion y Control v
Tipo de servicio Asesoramientos cientificos v
[ ] 7.10 Asesoramiento cientifico/ técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos de fabricacion

de acuerdo con las normas de correcta fabricacion

< Anterior Siguiente »
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La seleccion de esta opcion se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 7.10 Asesoramiento cienti-
fico/ técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos de fabricaciéon de acuerdo con las normas de
correcta fabricacién que aparecen en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015
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3.3.Departamento de Productos Sanitarios y Cosméticos y Productos de Cuidado Personal.

Dentro del departamento de Productos Sanitarios y Cosméticos y productos de Cuidado Personal, se han
definido dos Ambitos:

e Productos Sanitarios
e Cosmeéticos y productos de Cuidado Personal

3.3.1. Servicios del Ambito de Productos Sanitarios

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos PRODUCTOS SANITARIOS y el Tipo de Servicio que
se prestan para este ambitos son:

e C(Certificacion

e Investigaciones clinicas de PS
Licencia previa

Modificacidn de licencia
Modificacidn de productos
Registro de productos

e Revalidacion de Licencia
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Siguiente »
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3.3.1.1. Pago de una Certificaciéon del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Certificacidn, el tipo de subservicios sera Procedimiento de expedicién de una certifica-
cién.
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Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Productos sanitarios v
Tipo de servicio Certificacion v
Tipo de subservicio Procedimiento de expedicion de una certificacion v
i} 8.5 Procedimiento de expedicion de una certificacion
< Anterior Siguiente >

La seleccion de esta opcion se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.5Procedimiento de expe-
dicion de una certificacion que aparecen en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015.

3.3.1.2. Pago de unas Investigaciones clinicas de PS del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionara sera Investigaciones clinicas de PS.

Bienvenidos | Welcome
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Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Productos sanitarios v
Tipo de servicio Investigaciones clinicas de PS v
[i ] 8.19 Autorizacion de investigaciones clinicas de productos sanitarios
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La seleccion de esta opcidn se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.9 Autorizacion de investi-
gaciones clinicas de productos sanitarios que aparecen en el articulo 123 del R.D. Legislativo 1/2015.

3.3.1.3. Pago de una Licencia previa del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Licencia previa, para este tipo de servicio se ha definido dos Subservicios:

e Establecimiento de Fabricacién y agrupacion
e Establecimiento de Importacién.
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La seleccidon de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 del R.D. Legislativo 1/2015

e 8.12 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de fabricacién, agrupacion

e 8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de importacién

3.3.1.4.Pago de una Modificacién de Licencia del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Modificacidn de Licencia, para este tipo de servicio se ha definido tres Subservicios:

e Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de Fabricacion y agrupacion
e Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de Importacién
e Licencia previa al funcionamiento de establecimientos
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La seleccion de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.14 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de fabri-
cacion, agrupacién

e 8.15 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de impor-
tacién

e 8.16 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes

3.3.1.5.Pago de una Modificacion de productos del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
que queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionara sera Modificacidon de Productos.
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La seleccion de esta opcidn se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.03 Procedimiento de
registro e inscripcion de productos sanitarios que aparecen en el articulo 123 de la R.D. Legislativo
1/2015.

3.3.1.6.Pago de una Revalidacion de Licencia del ambito de Productos Sanitarios.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Revalidacion de Licencia, para este tipo de servicio se ha definido dos Subservicios:

e Revalidacion de establecimientos de Fabricacion
e Revalidacion de establecimientos de Importacién
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La seleccidon de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.17 Procedimiento de revalidacidn de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y desin-
fectantes: establecimiento de fabricacion

e 8.18 Procedimiento de revalidacidn de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y desin-
fectantes: establecimiento de importacion

3.3.2. Servicios del Ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Cosméticos y Productos de Cuidado Personal y el
Tipo de Servicio que se prestan para este ambito son:

e Certificacion

e Declaracién responsable

e Inspeccién

e Licencia previa

e Modificacién de Licencia

e Modificacién de Productos
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e Productos cosméticos, biocida e higiene personal
e Revalidacion de licencia
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3.3.2.1.Pago de una Certificacion del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Certificacién. Procedimiento de expedicion de una certificacion.
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La seleccién de esta opcion se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.5Procedimiento de expe-
dicién de una certificacion que aparecen en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015.
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3.3.2.2. Pago de una Declaracion responsable del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado
Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Declaracion Responsable, para este tipo de servicio se ha definido cuatro subservicios:

e Comprobacién y control de la fabricacion

e Comprobacién y control importacién

e Comprobacién y control de modificaciones de la fabricacion
e Comprobacién y control de modificaciones de la importacién

Bienvenidos | Welcome
Eﬁ @ e oll) ;i Pago de Tasas
X Cargar Formularic | & Guardar Formulario
& Pagador = Servicio

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Cosméticos y Productos de Cuidado Personal v
Tipo de servicio Declaracion responsable v
Tipo de subservicio v

Comprobacién y control de la fabricacion
Comprobacion y control importacion

£ Anterior Comprobacién y control de modificaciones de la fabricacion Siguiente ¥
Comprobacién y control de modificaciones de la importacion

® Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
% incidencias_aplicaciones@aemps.es

La seleccidon de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.6 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracidn responsable de la actividad de fabri-
cacion de productos cosméticos y de cuidado personal

e 8.7 Procedimiento de comprobacién y control de la declaracién responsable de la actividad de impor-
tacién de productos cosméticos y de cuidado personal

e 8.8 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracién responsable de modificaciones de la
actividad de fabricacion de productos cosméticos y de cuidado personal

e 8.9 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracién responsable de modificaciones de la
actividad de importacion de productos cosméticos y de cuidado personal

3.3.2.3. Pago de una Inspeccién del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Inspeccion .
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La seleccion de esta opcion se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.10 Actuaciones inspecto-
ras individualizadas para la comprobaciéon de la declaracidn responsable que aparece en el articulo 123
de la R.D. Legislativo 1/2015.

3.3.2.4. Pago de una Licencia Previa del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Licencia previa, para este tipo de servicio se ha definido dos Subservicios:

e Establecimiento de Fabricacidén y agrupacion
e Establecimiento de Importacién
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La seleccidon de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.12 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de fabricacién, agrupacion

e 8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de importacién
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3.3.2.5. Pago de una Modificacion de Licencia del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado
Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard sera Modificacidn de Licencia, para este tipo de servicio se ha definido tres Subservicios:

e Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de Fabricacion y agrupacion
e Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de Importacién
e Licencia previa al funcionamiento de establecimientos
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La seleccidn de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.14 Procedimiento de modificacidn de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de fabri-
cacion, agrupacién

e 8.15 Procedimiento de modificacidn de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de impor-
tacion

e 8.16 Procedimiento de modificacién de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de
productos sanitarios y desinfectantes

3.3.2.6. Pago de una Modificacion de Productos del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado
Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionara sera Modificacién de productos.
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La seleccion de esta opcion se corresponde con el pago del epigrafe de tasas 8.4 Procedimiento de mo-
dificacion y convalidacidn de productos de higiene y desinfectantes que aparece en el articulo 123 de la
R.D. Legislativo 1/2015.

3.3.2.7. Pago de productos cosméticos biocidas e higiene personal del ambito de Cosméticos y
Productos de Cuidado Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionard serd Productos cosméticos, biocidas e higiene personal, para este tipo de servicio se ha defi-
nido tres Subservicios:

e Declaracion especial
e Registro y autorizacion individualizada
e Confidencialidad de ingredientes cosméticos.
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La seleccidon de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015.

e 8.1 Procedimiento de declaracidn especial de cosméticos

e 8.2 Procedimiento de registro y autorizacidon individualizada de productos de cuidado personal y de-
sinfectantes

e 8.11 Procedimiento de autorizacién de confidencialidad de ingredientes cosméticos

3.3.2.8. Pago de una Revalidacidon de Licencia del ambito de Cosméticos y Productos de Cuidado
Personal.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Productos Sanitarios y el Tipo de Servicio que se-
leccionara sera Revalidacion de Licencia, para este tipo de servicio se ha definido dos Subservicios:

e Revalidacion de establecimientos de Fabricacion
e Revalidacion de establecimientos de Importacién
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La seleccidn de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.17 Procedimiento de revalidacién de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y de-
sinfectantes: establecimiento de fabricacién

e 8.18 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y desin-
fectantes: establecimiento de importacion

3.4.0rganismo Notificado.
Dentro del Organismos Notificado dos Tipos de Servicios:

e Auditoria
e Certificacion
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3.4.1. Pago de una Auditoria del Ambito Organismo Notificado.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Organismo Notificado y el Tipo de Servicio que
seleccionara sera Auditoria, para este tipo de servicio se ha definido cinco Subservicios:

e Conforme a Sistema completo de garantia de calidad
e Conforme a garantia de calidad de la produccién

e Conforme a garantia de calidad del producto

e Seguimiento y de prdrroga de certificacion

e Local Suplementario y de repeticion.

Bienvenidos | Welcome
Eﬁ = e GlN) ;s Pago de Tasas
X Cargar Formularic | & Guardar Formulario

Servicio

& Pagador

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Organismo Notificado v
Tipo de servicio Auditoria v
Tipo de subservicio A

Conforme a sistema completo de garantia de calidad
Conforme a garantia de calidad de la produccion
< Anterior Conforme a garantia de calidad de producto Siguiente ¥
Seguimiento y de prorroga de certificacién
Local suplementario y de repeticion
© Agencia Espancla de Medicamentos ¥ Producios Sanfanas
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es

La seleccidn de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015

e 8.26 Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantia de calidad

e 8.27 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la produccién

8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de producto

8.29 Auditorias de seguimiento y de prdrroga de certificacion del marcado CE
8.30 Auditorias a local suplementario y de repeticién

3.4.2. Pago de una Certificacion del Ambito Organismo Notificado.

Una vez completados los datos del pagador y sujeto pasivo tal y como aparecen en el apartado 1.2 de
este mismo documento, pasaremos a la pestafia SERVICIO, en esta pestafia elegiremos el Ambito en el
gue queremos pagar la tasa, en este caso elegiremos Organismo Notificado y el Tipo de Servicio que
seleccionara sera Certificacion, para este tipo de servicio se ha definido cinco Subservicios:

e Evaluacion del marcado “CE” por sistema completo

e Evaluacion del marcado “CE” por examen de tipo y calidad de la produccién o por verificaciéon o por
calidad del producto

e Evaluacion del marcado “CE” por conformidad de tipo y calidad de la produccion o por verificacion o
por calidad del producto
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@,

Verificacidn de productos y lotes de productos
Evaluacién del marcado “CE” por examen de disefio
Modificacion de datos administrativos del marcado “CE”
Prorroga del marcado “CE”

Expedicion.

Bienvenidos | Welcome

ST o —
Sl ®

Pago de Tasas

X Cargar Formularic | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio == Tasa = Resumen

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Organismo Notificado v
Tipo de servicio Certificacion v
Tipo de subservicio v

Evaluacion del marcado "CE" por sistema completo de garantia de calidad
Evaluacion del marcado "CE" por examen de tipo y calidad de la produccion o por verificacion o por calidad del producto
£ Anterior Evaluacion del marcado "CE" por conformidad y calidad de la produccion o por verificacion o por calidad del producto
Verificacion de preductos y lotes de productos
Evaluacion del marcado "CE" por examen de disefio
®| modificacion de datos administrativos del marcado "CE"
¢ Parquel  Prorroga del marcado "CE"
Expedicion

2]

La seleccidn de las distintas opciones se corresponde con el pago de los epigrafe de tasas que aparecen
en el articulo 123 de la R.D. Legislativo 1/2015.

e 8.5 Procedimiento de expedicién de una certificacién
e 8.20 Informe de evaluacidn de principio activo incorporado en un productos sanitario
e 8.21 Evaluaciéon de expedientes de certificacion del marcado CE de productos sanitarios
pertenecientes a la misma familia por sistema completo de garantia de calidad
e 8.22 Evaluacion de expedientes de certificacién del marcado CE
e 8.23 Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado CE
e 8.24 Verificacidon de productos y lotes de productos
e 8.25 Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado CE de productos sanitarios por examen
CE de disefio
e 8.31 Modificacidn de datos administrativos en la certificacion del marcado "CE"
e 8.32 Prérrogas de las certificaciones del marcado CE
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4. INFORMACION EN LA PANTALLA DE TASAS.

En esta pantalla se mostrara informacion de la tasa que corresponde pagar por los servicios selecciona-
dos en la pantalla anterior. También se recogen las especificaciones y consideraciones excepcionales de
cada uno de los epigrafes de tasas del articulo 123 punto 2, punto 6 y punto 7 del R.D. Legislativo
1/2015. Asi como las exenciones del articulo 121 que pudieran aplicarse a cada epigrafe.

Bienvenidos \We\come -
E; 3 58 Fpenoe 2o Pago de Tasas

Ingreso Complementario

Ingreso Complementario

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

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

N° Registro
Importe base 2073446 €
N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

Extensién de linea (Articulo 123 punto 2 de la ley 10/2013)

Exencidn (Articulo 121 de la ley 29/2006)/Exencién 0% 95% 100%
del 70% (Articulo 121, apartado 6)

Observaciones

En la parte superior de la pantalla se establece la posibilidad de realizar Ingresos Complementarios.

M Pago de Tasas x [50a) x
< C | @ Esseguro | https://tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago *| @
Bienvenidos | Welcome =
EE SRl | | B .. Pago de Tasas
&, Cargar Formulario & Guardar Formulario
& Pagador = Senvicio 22 Tasa E Resumen
Ingreso Complementario
Ingreso Complementario
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4.1.Informacion de tasas y consideraciones especiales de los Servicios prestados por la
AEMPS.

4.1.1. Exenciones y Extensiones de linea para servicios de Medicamentos de Uso Humanoy
Veterinario.

Una vez completada esta pantalla de servicios pasamos a la pantalla de TASAS.

Se completaran los campos de Nombre del Medicamento y nimero de registro, el resto de campos co-
mo son el importe de la tasa y el nUmero de actuaciones se autocompletan con la informacién de la pan-
talla de Servicio.

En el apartado de Consideraciones Especiales, apareceran preguntas que deberan de contestar o no para
aplicarse las exenciones que cada tasa tenga y que se encuentra en la Ley 1/2015.

M Pago de Tasas x MR — X

& C | @ FEsseguro | https:;/tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago * @

Bienvenidos | Welcome

Pago de Tasas

&, Cargar Formulario & Guardar Fermulario

2]

& Pagador = Servicio 2= Tasa = Resumen

Ingreso Complementario

Ingrese Complementario

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

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

N° Registro
Importe base 20734,46 €
N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

Extensién de linea (Articulo 123 punto 2 de la ley 10/2013)
¢Ha realizado ya el pago de la tasa de reserva de una vacante?

Exencién (Articulo 121 de la ley 28/2006)/Exencion 0% 95% 100%
del 70% (Articulo 121, apartado 6)

Observaciones
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Bienvenidos | Welcome
Eﬁ“‘* e CJ[);"0 Pago de Tasas
Ingreso Complementario

Ingreso Complementario

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

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

N° Registro
Importe base 1036722 £
N° Actuaciones 1
Consideraciones excepcionales

Extension de linea (Articulo 123 punto 2 de Ia ley 10/2013)

Exencion (Articulo 121 de la ley 29/2006)/Exencion 0% 70% 95% 100%
del 70% (Articulo 121, apartado 6)

Observaciones

£ Anterior Siguiente »

Al seleccionar la opcion éHa realizado ya el pago de la tasa de reserva de una vacante? Se mostrard un
cuadro de texto donde introducir el nimero de reserva, el cual se valida al completar el campo. Se le
descontara un tercio de la tasa principal, que debid ser abonada previamente cuando se pagod vy se soli-
cité el servicio de reserva de vacante para un procedimiento descentralizado, tasa epigrafe 1.20. Si esta
reserva previa de vacante no se realizé entonces, se abonarad la tasa para nuevo registro completa.

Al seleccionar la opcién Extension de Linea, se abonara Unicamente el 70% de la tasa principal, tal y co-
mo se recoge en el RD Ley 1/2015 articulo 123 punto 2 “A los efectos del apartado anterior, se enten-
dera por extension de linea la segunda y sucesivas solicitudes de autorizacién e inscripcidn en el registro
de otras formas farmacéuticas, vias de administracidn y concentraciéon de un medicamento ya autorizado
e inscrito. La cuantia de la tasa de las extensiones de linea sera del setenta por ciento de la primera auto-
rizacion del medicamento. En el caso de los medicamentos de uso veterinario, tendran la consideracién
de extensidn de linea la ampliacidn de una autorizacién a nuevas especies de destino siempre que se
trate de especies productoras de alimentos. Constituirdn una extension de linea aquellas modificaciones
que requieran la presentacidn de una nueva solicitud de autorizacién, de acuerdo con la norma europea
que regula las modificaciones de autorizacién de medicamentos otorgadas por la autoridad competente
de un Estado miembro. Lo dispuesto en los parrafos anteriores referentes a las extensiones de linea es
aplicable también cuando el medicamento no esta todavia autorizado y se presentan en paralelo exten-
siones de linea de una solicitud principal.”

Al seleccionar la opcién Exencidn, se dejara de abonar el 95% o el 100% de la tasa principal, tal y como se
recoge en el RD Ley 1/2015 articulo 121.

En el caso de Modificaciones de la Autorizacién se aplicaran las exenciones del articulo 121 punto 4,5y 6.
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“4., Estaran exentas parcialmente del pago de la tasa correspondiente las modificaciones o variaciones de
autorizaciones concedidas por la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios cuando
deriven necesariamente de la aprobacién, por norma reglamentaria, de una nueva regulacién general. La
tasa se reducira en un 95 % de la cuantia establecida en cada caso.

5. Estaran exentos parcialmente del pago de la tasa correspondiente los titulares de autorizaciones de
comercializacién en medicamentos autorizados cuando, por razones de interés Sanitario, la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o la Comisién Europea inste su modificacion. La tasa se
reducird en un noventa y cinco por ciento de la cuantia establecida en cada caso

6........ exencion del 70 % de las tasas correspondientes a las autorizaciones de comercializacidn, a las
extensiones de linea a especies menores o usos menores de medicamentos ya autorizados a especies
mayores, a las modificaciones de la autorizacién de comercializacion, asesoramientos cientificos, produc-
tos en fase de investigacién clinica veterinaria, ensayos clinicos veterinarios, renovacién de la autoriza-
cion, presentacion de la declaracidn anual simple de intencidn de comercializacion e informes periddicos
de seguridad, de medicamentos veterinarios autorizados por procedimiento nacional, de reconocimiento
mutuo o descentralizado. No se aplicara a los procedimientos de transmisidn de titularidad y/o de repre-
sentante del titular.”

Consideraciones especiales para Asesorias Cientificas, se recogen en el articulo 123 punto 6 parrafo 6 del
R.D.L 1/2015.”La tasa correspondiente al epigrafe 7.2, «Tasa por asesoramientos cientificos para medi-
camentos que incluyan preguntas multidisciplinares sobre (a) calidad, seguridad y desarrollo clinico, o (b)
calidad y desarrollo clinico, o (c) seguridad y desarrollo clinico, o (d) asesoria pre-remisiéon de un expe-
diente» se reducird en un 25 % para los asesoramientos cientificos que incluyan preguntas sobre desa-
rrollo sélo de eficacia clinica; o de calidad y seguridad preclinica; o de calidad y bioequivalencia”

Bienvenidos |".-”v'€‘\CCI1TE -
E’ﬁ“‘“ g SN0 Pago de Tasas
Ingreso Complementario

Ingrese Complementario

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

Medicamento, producto sanitario, cosmético, producto para asesoria cientifica
biocida y preducto de cuidado personal,
desinfectante y repelente de uso personal *

N° Registro
Importe base 422439 €
N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

¥ Los asesocramientos cientificos incluyen sélo preguntas sobre desarrollo de: Eficacia clinica; o calidad y seguridad
preclinica; o calidad y bioequivalencias

Observaciones
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M Pago de Tasas x Ml — X
& C | @ Esseguro | https;/tasas-web-jee-r01a-ig-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pago * @
Bienvenidos | Welcome
E Aies % @geeee ) cne: Pago de Tasas
L L roductos sanitarios
Variaciones
¢Quiere presentar una (nica modificacién o una agrupacion de modificaciones? Unica Modificacion @ Agrupacién de Modificaciones
¢La Agrupacién que quiere presentar es consecuencia de una decision de la S @ No

Comisién Europea?

¢La Agrupacién que quiere presentar es consecuencia de Normas ® Si No
reglamentarias apto. 4 de art. 121 o por instancia de la AEMPS o la Comision
Europea, apto. 5 del art. 1217

¢De qué tipos de medicamentos desea realizar la agrupacién? Genérico v
La Agrupacion que quiere presentar es por procedimiento nacicnal? Si @ No
¢Actia Espafia Come miembro de referencia en la agrupacion presentada? Si ® No
;La Agrupacion de Modificaciones afecta a medicamentos dedicados ® si No

Unicamente a especies menores?

¢De cuantos medicamentos se compone el grupo creado?

¢ De cuantas modificaciones tipo Il se compone el grupo creado?

¢ De cuantas modificaciones tipo IB se compone el grupo creado?

¢De cuantas moedificacicnes tipo 1A se compone el grupe creado?

Descripcién de la variacion @

Observaciones

4.1.2. Exencion y extensidn de linea para medicamentos veterinarios para especies menores.
Una vez completada esta pantalla de servicios pasamos a la pantalla de TASAS.

Se completaran los campos de Nombre del Medicamento y nimero de registro, el resto de campos co-
mo son el importe de la tasa y el nUmero de actuaciones se autocompletan con la informacién de la pan-
talla de Servicio.

En el apartado de Consideraciones Especiales, apareceran preguntas que deberan de contestar o no para
aplicarse las exenciones que cada tasa tenga que se encuentran recogidas en el R.D. Legislativo 1/2015.
En caso de Medicamentos Veterinarios al seleccionar la opcidn Exencién aplicara lo que establece el arti-
culo 121 punto 6 “exencién del 70 % de las tasas correspondientes a las autorizaciones de comercializa-
cion, a las extensiones de linea a especies menores o usos menores de medicamentos ya autorizados a
especies mayores, a las modificaciones de la autorizacion de comercializacion, asesoramientos cientifi-
cos, productos en fase de investigacidn clinica veterinaria, ensayos clinicos veterinarios, renovacién de la
autorizacién, presentacion de la declaracién anual simple de intenciéon de comercializacion e informes
periddicos de seguridad, de medicamentos veterinarios autorizados por procedimiento nacional, de re-
conocimiento mutuo o descentralizado. No se aplicard a los procedimientos de transmisién de titularidad
y/o de representante del titular.”
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Bienvenidos | Welcome

s ggewns ff) 2000 Pago de Tasas

&, Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador @ = senvicio = Tasa @ = Resumen
Ingreso Complementario

Ingreso Complementario

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

© Campo obligatorio

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

N° Registro
Importe base 234271 €
N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

Exencion (Articulo 121 de la ley 29/2006)/Exencion 0% 70%
del 70% (Articulo 121, apartado 8)

Observaciones

4.2.Ingresos Complementarios.

La opcién ingreso complementario, se utiliza para complementar un pago de una tasa, cuando el primer
pago que se realizd no era correcto.

En el caso de Pagos complementarios para Nuevos Registros, realizaremos un pago complementario por
ejemplo cuando el primer pago fue por un medicamento genérico “Tasa por la evaluacién, autorizacién e
inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano genérico (expediente de autoriza-

cién presentado segun el articulo 17.3).”, pero en realidad el medicamento tenia una base legal de hibri-
do.

Una vez que tengamos el justificante del pago realizado para un medicamento genérico, realizaremos
otro pago con los datos correctos, en el caso de nuestro ejemplo:
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12 Seleccionaremos un medicamento completo y el procedimiento correcto.

Bienvenidos | Welcome

E% @ e o]l Pago de Tasas
X Cargar Formulario | & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio == Tasa = Resumen

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio Nuevo registro v
Tipo de medicamento Completo v
Tipo de procedimiento Nacional v
(i} 1.1 Tasa por la evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento de
uso humano (expediente de autorizacion presentado segiin el articulo 17, excepio el contemplado
enel 17.3)
< Anterior Siguiente ¥

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Producios Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es

2. En la Pantalla de tasas marcaremos la casilla ingreso complementario y se nos habilitara el campo para
introducir el nimero de justificante, introduciremos el numero de justificante y aparece el importe ya
pagado en la casilla Importe a descontar.

ag e
o, 3
ofhic SER HEE wvoocaus medicar y
ez P @] productos sanitarios

Bienvenidos [ Welcome

Pago de Tasas

& Cargar Formulario | & Guardar Formulario

2]

& Pagador = Servicio 2= Tasa = Resumen
Ingreso Complementario

@ Ingrese Complementario

Namero de Justificante * 3170001337427 v

Importe a descontar 843422 €

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

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

N° Registro
Importe base 2073446 €
N° Actuaciones 1

Consideraciones excepcionales

[[J Extensién de linea (Articulo 123 punto 2 de la ley 10/2013)

Exencién (Articulo 121 de la ley 23/2008)/Exencion O 0% O 95% O 100%
del 70% (Articulo 121, apartado 6)

Observaciones
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3. En la pestaia resumen aparecera el resumen de la tasa y finalmente el importe a pagar donde ya se
habran descontado el importe del justificante pagado anteriormente.

<« C | & Essegure | hitps://tasas-web-jee-r01a-iq-vs-1.msc.es/tasas/gestion/pag * | @

E gﬁgm o e ) )

Resumen pago de tasa

Blenvenidos | Webcome

Pago de Tasas

Datos del pagador Datos del sujeto pasive

Coincide con el pagador

Servicio o actividad

Ambita  Medicamentos de uso humanao
Tipo de servicio  Muevo regisiro
Tipo de medicamento  Completo
Tipe de procedimiente  Macional

@& 1.1 Tasaporla . aul lon e en el registro de un nueve medicamento de uso humano (expediente de auterizacion
presentado segun ¢l articulo 17, excepto el contemplado en ¢ 17.3)

Tasas
Tipo de Medicamento, producto sanitario, ' . biocida y p de personal. desinfectante y N N
de uso personal @
Completo prueba ing comple 1

Total 12.300,24 €

Pago Telematico Descarga Modelo 317

En el caso de Pagos complementarios para Modificaciones de la Autorizacién en el momento de presen-
tar la solicitud el usuario realizé un pago de una variacién tipo IA de un medicamento de Veterinaria,
pero realmente era una variacién 1B. En el primer pago el usuario pago la tasa 9.6 por importe de 731,66
y en realidad tendria que haber pagado 1236,97.
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Bienvenidos | Welcome
Eﬁ ms e O} 00000 Pago de Tasas
Ingreso Complementario

¥ Ingreso Complementario

Numero de Justificante * 3170001337431  +

Importe a descontar 724,42 €
Variaciones

£Quiere presentar una Unica modificacién o una agrupacion de modificaciones? ® Unica Modificacion Agrupacion de Modificaciones

¢La Modificacion que quiere presentar es consecuencia de una decision de la Sl ® No
Comisién Europea y no conlleva actividad de evaluacién cientifica por parte de
la Ag Espafiola de i s y Productos Sanitarios?

¢La Modificacién que quiere presentar es consecuencia de Normas Si @ No

reglamentarias apto. 4 de art. 121 o por instancia de la AEMPS o la Comisién
Europea, apto. 5 del art. 1217

¢A qué tipo de medicamento afecta la medificacion nica? Genérico v
¢La modificacion que quiere presentar es por procedimiento nacional? Si ® No
¢Actla Espafia como Estado Miembro de Referencia en la medificacién Si @ No
presentada?
¢La Modificacion que quiere presentar afecta a medicamentos dedicados Sl ® No

unicamente a especies menores?

£ Qué tipo de modificacién quiere presentar? Tipo IB v

¢Cuantos medicamentos quiere presentar gue son afectados per esa
modificacion?

Descripcién de la variacion @

0
o

Para hacer un ingreso complementario de 500,30€ que seria la diferencia entre la tasa abonada 9.6 y la
9.5 tendria que hacer:

12 Entrar en la pantalla servicio y seleccionar el servicio de Modificacién de la Autorizacién para el Ambi-
to de Medicamentos Veterinarios después en la pantalla TASAS, marcar la opcién Ingreso complementa-
rio.

292 Introducir el nimero de tasa pagada.

32 Una vez introducido este nimero, le mostrard el importe a descontar.

42 Entrar en el algoritmo y seleccionar la variacién que queremos presentar correctamente.
52 En la Pantalla resumen nos mostrara el importe de la tasa que resulta de la operacién.

62 En Total nos mostrara el importe a pagar que sera el resultado del importe pagado en el justificante
anterior menos el importe de las tasas que queremos pagar.
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Pago de Tasas

agencia es de
T — 3
oo FEAR B emoosoaus medicamentos
e 2 productos sanitarios

& Pagador = senvicio 22 Tasa

Resumen pago de tasa

&, Cargar Formulario

Bienvenidos | Welcome

& Guardar Formulario

= Resumen

Datos del pagador

MAMMAM

Datos del sujeto pasivo

Coincide con el pagador

Avenida .amamma 1
28024 madrid (madrid)
Espafia

% 915092214

Servicio o actividad

Medicamentos de uso veterinario
Modificacion de Ia autorizacion

Ambito
Tipo de servicio

2?7Vanacion???

Tipe de medicamento ?77N® Medicamentos??? Tipo Il Tipo IB Tipo IA

Genérico 1

Total

Pago Telematico Descarga Modelo 317

500,30 €

< Anterior

5. RESUMEN Y FORMAS DE PAGO DE TASAS.

En la pantalla RESUMEN se muestra la informacion resumen de las pantallas anteriores, como son los
datos del pagador y el sujeto pasivo, la informacidon sobre el servicio o actividad que se ha seleccionado
en la pantalla SERVICIO, y la informacién sobre el Epigrafe de tasas que se va a pagar, el tipo de medica-
mento y consideraciones especiales de la tasa que previamente aparecieron en la pantalla TASAS. Y por
ultimo en el campo Total se mostrara el importe a pagar.

Blmrrvwridons

tgtglﬂﬂ Em—— 2T Pago de Tasas
& Guardar Formulario

& Cargar Farmularia

& Pagador B Senvicio B8 Tasa 0 Reswmen
Resumen pago de tasa
Diatos del sujeto pasive

Datos del pagacor

Coincide con of pagador

Servicio 6 sctividad

Ambite  bnspeccien y Gontrol
Tipo de servicio  Inapaccid
Tipo de subserviclks  Actuacionos on tercercs paises, salve denuncia o peticlén de asoclackin’ consumidores
L] a8 INBECIOnas INGVduRZAdnT. SaIVO 0N 108 BUPUEIISS 00 JeNUNCia o B PAICISN do UNA AEOCIICIAN B0 URUBNDS © CONBUMMIdoNes

torceron palses

Tasas

Tipo da . biocida y § o usistacho parsonal, desinfectants y Ne N
medicamento Registio  Actuackones  Exsivciin
1

Total  10.908,00 €

Pago Tolomatico Doscarga Modolo 317
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5.1.FORMAS DE PAGO DE TASAS.

5.1.1. Pago Telematico.

Cuando se pulse el botén “Pago telematico” le aparecerad la siguiente advertencia

Advertencia

Se le va a redirigir a la pasarela de pago de "la Caixa”. Una vez realizado =l pago. debs
pulsar el botdn "Volver” para terminar cormmectaments el proceso v obtenear su justificante de
pago.

Se accederd a la pantalla de pago telematico de la Caixa. Los datos que se hubieran introducido en la
pantalla anterior apareceran en esta: Nimero del justificante de la tasa, Nif/Cif e importe de la tasa.

"laCaixa’

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

Datos de la operacion

Clave de cobro:  282704-3170000010673

Concepto : AGENCIA ESPAROLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS
Emisora : 282704-AGENCIA ESPAROLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS
Codigo modelo : 317

Justificante : 3170000010673

Importe : 1.360,73 EUR

N.LF.JC.LF. : 01673153H

En esta pantalla el usuario puede seleccionar cancelar el pago a través del botdon “Cancelar” o continuar
a través del botdn “Continuar”.

Al pulsar “Continuar” se muestra la siguiente pantalla.

"laCaixa’

Datos del page - Pago de Recaudaciones - Ayuntamientos y Organismos - Recibos medalidad 3 - Autoliquidaciones 2
Clave de cobro: 282704-3170000010695

Concepto : AGENCIA ESPAIOLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS

Emisora : 282704 AGENCIA ESPAMIOLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS

Codigo modelo: 317

Justificante : 3170000010695

Importe : 11.257.29

N.LFJC.LF. : 016731531

No soy usuario de Linea Abierta Soy usuario de Linea Abierta

O Realizar el pago utilizando la tarjeta © Pagar impuestos a través de Linea Abierta

Tendras que introducir tu identificador (PIN1).

En esta pantalla se da la opcidn de realizar el pago utilizando tarjeta o en caso de que el usuario sea
cliente de La Caixa a través de la opcidn “Pagar impuestos a través de Linea Abierta”.

Al seleccionar la opcién de “Realizar el pago utilizando la tarjeta” se mostrara la siguiente pantalla en
donde se le pedira el nUmero de tarjeta en la cual se realizara el cargo.
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"laCaixa’

Datos del page - Pago de Recaudaciones - Ayuntamientos y Organismos - Recibos medalidad 3 - Autoliquidaciones

Datos de la operacién

Clave de cobro:  282704-3170000004034

Concepto : AGENCIA ESPAFIOLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS SANITARIOS
Emisora : 282704-AGENCIA ESPANOLA MEDICAMENTOS PRODUCTOS
Cédigo modelo : 317

Justificante : 3170000004034

Importe : 1.360.73 EUR

N.LFJC.LF.: A96645031

El tributo es pagable con cualquier tarjeta de débito/crédito emitida por "la Caixa" y
las tarjetas VISA, Master, JCB y 6000 no emitidas por "la Caixa”

Nimero de tarjeta -

Fecha de caducidad : mes |12 ¥ | afio| 2014 ¥

Continuar @ Cancelar

Si se selecciona la opcidon de “Pagar impuestos a través de linea abierta” se mostrarad la siguiente panta-
lla. En esta pantalla se le pedira las credenciales de usuario de La Caixa.

Linea Abierta :K ”Laixa" €y [Castellano v

Acceso a Linea Abierta

1 Identificacién: . @ L Te ayudamos
an (7 ) P No soy cliente de Linea Abierta
Guardar identificacién 7 “kapio” . 5
& utilizar teclado virtual P Versidn demostracién

P Accesibilidad: entrar a Linea Abierta

¥ Informacién sobre sequridad

2 Introduzca en el teclado que le mostramos por pantalla su
Numero secreto personal (PIN1):
No recuerdo mi nimero

EZEEcbanDm

& Mostrar teclado con letras Borrar |

Entrar a Linea Abierta »

<A Volver

Diagonal, 621 08028 Barcelona NIF A08663619
., Barcelona 2011. Todos los derechos reservados. Aviso legal

Caixabank S..
@ Copyright Caixabank,

Una vez terminado el pago en la pasarela de pago de la Caixa, aparecera la siguiente pantalla.

Bionvenidos | VWeicome

® ; Pago de Tasas
Datos de la Respueasta al Pago de Tasas

Datos del Pago

Nomare da Justiticants 3170001337454
NIF & CIF 531091461
Importe 147 63 Euros

9 Pargque Empres: o 1 - 28022 MADRID
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Para obtener una copia del justificante de pago hay que pulsar el boton Volver, y nos dirigira a la siguien-
te pantalla donde se puede descargar el documento en pdf del justificante de pago y terminar el proceso
pulsando el botdn Volver.

Bienvenidos | Welcome

E M= m=—— N0 Pago de Tasas
Datos de la Respuesta al Pago de Tasas
Datos del Pago
Nimero de Justificante 3170001337486
NIF 6 CIF 53109146f

Importe 369.63 Euros.

Documentos

A continuacién debera imprimir los sigui para los distil

Ejemplar para el Interesado
Ejemplar para la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.
Ejemplar para el servicio de contabilidad de la Agencia Espafiola de Medicamentos

Ejemplar para la entidad financiera

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
i incidencias_aplicaciones@aemps.es
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5.1.2. Descarga de Modelo.

Cuando se pulse el botén “Descarga de modelo 317” le aparecera una pantalla con las formas de pago
disponibles.

Forma de pago

Elija forma de pago:

En efective
EC Adeuda en cusnta

Transferoncia

La transferencia se enviara a la cuenta de CAIXABANK a nombre de la Agencia Espafiola del Medicamen-
to y Producto Sanitario

IBAN: ES57 2100 8981 6102 0000 5869

SWIFT:CAIXESBBXXX

El ordenante de la transferencia sera el mismo que conste en el documento de justificante de pago de
tasas como pagador. Si elige la opcidn Transferencia le aparecera un aviso como este:

Forma de pago

Elija forma de pago:

. En efectivo
o E.C. Adeudo en cuanta

@ Transferencia

4 Debe usted anotar el nimero de referencia del justificante de pago en el campo
CONCEPTO u OBSERVACIONES de su transferencia. En caso contrario, no
aseguramos la correcta validacion del pago.

Cancelar Continuar

Pulsando la opcidn continuar nos redigira a la pantalla de descarga del modelo de justificante de pago,
para terminar el proceso hay que pulsar el boton Volver.
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Bienvenides | Welcome

E"ﬁ*“’“ B @ Pago de Tasas
Datos de la Respuesta al Pago de Tasas
Datos del Pago
Nimero de Justificante 3170001337486
NIF 6 CIF 53109146f

Importe 369.63 Euros

Documentos

A continuacion debera imprimir los sigui para los distil

Ejemplar para el Interesado
Ejemplar para la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Ejemplar para el servicio de contabilidad de la Agencia Espariola de Medicamentos

Ejemplar para la entidad financiera

© Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps es

La opcidn de pago En Efectivo y EC Adeudo en Cuenta son opciones de pago en sucursal bancaria de la

Caixa.
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Para la opcién de pago en Efectivo, la Caixa tiene habilitada la posibilidad de pagar con tarjeta en los
cajeros automaticos de la sucursal, mediante la lectura del cédigo de Barras, del documento 317....

CENTRO GESTOR e — P s
o - - >
AR LA TR AR T A L s i L 31 7
DE MEDICARMENTOSE v
PRODUCTOS SaAarTARNOS CODNESO 33T

IIIIIIII NI IO LR A —
s11

S17Oo0o00000985 11

> - By
e I

L - — —
— I o o s e | I I
— ,

S1ZTIISa8
[

En el caso de que se opte por esta opcidn utilice el Cédigo de barras y siga las instrucciones del cajero
automatico. El pago se realizard con su tarjeta de crédito o débito en el cajero automatico.

Con codlgo e harras

Por favor, sitde el oSdigo de barrﬂdei
dnc:mwﬁ:l al lector

RECIBOS INDOMICILADOS | CANALES DE PAGO - MOVIL [clientes y no clientes)

Companias

Cow W i e | s Afesshs  [RNS

Codigo de barras

w LS A P et
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