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 Este cambio en la aplicación de pago de tasas nace de la necesidad de facilitar el pago de tasas a todos los 
laboratorios y ciudadanos. 

 La filosofía de la aplicación está basada en la adaptación de la ley 1/2015 en su artículo 123 y siguientes en lo 
referente a las tasas a los distintos servicios que presta la Agencia a los ciudadanos. 

 De tal manera que ahora el usuario elegirá 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 elección de  los 
servicios y Subservicios dará como resultado el pago de una tasa y la obtención el documento 317….. 

 También se ha hecho cambios en Interface de la aplicación, ahora solo hay una entrada para poder pagar 
rellenar un formulario de pago de tasas y hay varias salidas, es decir, varias formas de pagar un justificante.  

 

Introducción 



Entrada a la aplicación 

 La entrada a la aplicación se realizará como hasta ahora por la Sede electrónica de la AEMPS 

 Pinchando aquí a parecerá la aplicación nueva 

 El botón de Pago de Tasas nos llevara  
al formulario de tasas.  
 El botón Consulta de Pago nos llevara a  
consulta de pago, únicamente cuando el 
pago se finalice con pago con tarjeta o 
Línea abierta la Caixa. 
  



 Cuando pulsamos el botón de Pago de tasas nos parece una pantalla con distintas pestañas en la parte superior 
 La primera pantalla se refiere a los datos Identificativos del Sujeto Pasivo y el Pagador. 

En cada una de estas 
Pantallas se puede avanzar y  
Retroceder a la pantalla 
anterior en cualquier 
momento. 

Entrada a la aplicación 



DEPARTAMENTO DE USO HUMANO 

NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS  



En la pantalla servicio se elegirá: 
 El Ámbito, que coincidirá con cada uno de los 
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios 
con pago de tasas.  
 El Tipo de Servicio 
 El tipo de Subservicio en su caso 
 El medicamento en su caso. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



Para el departamento  de Uso Humano, hemos definido unos  servicios  que  están sujetos al pago de tasas. 
Los servicios que se pueden pagar en el pago telemático para el departamento antes mencionado son: 
• Nuevo registro 
• Reserva de vacante 
• Modificación de la autorización 
• Renovación de la autorización  
• Transmisión de titularidad 
• Mantenimiento en el mercado 
• Importación paralela 
• Ensayo clínico 
• Liberación de lotes 
• Certificación 
• Asesoramientos Científicos 
• Otros 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Reserva de vacante. Solo se paga en caso de procedimientos descentralizados donde España actúa como EMR. En 
esta pantalla se elegirá el tipo de medicamento para el que se quiere realizar la reserva de Vacante. 

 La tasa que se paga en este servicio es  la “1.20 Tasa por la reserva de una vacante para actuar España como Estado miembro de 

Referencia en un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento Mutuo”. 

 

 Nuevo Registro. Hemos definido así a las solicitudes de autorización de nuevos medicamentos, en el caso Uso Humano; 
medicamentos Completos, Genéricos, Gases, Homeopáticos con IT y sin IT, Plantas MPT y Uso bien Establecido y 
Alérgenos 

 Las tasas que se pagan en este servicio son: 
1.1 Tasa por la evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento de uso humano (expediente de autorización 
presentado según el artículo 17, excepto el contemplado en el 17.3) 
1.2 Tasa por la evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento de uso humano genérico (expediente de autorización 
presentado según el artículo 17.3 
1.3 Tasa por la  evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo gas medicinal 
2.1 Tasa por el procedimiento nacional de evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento alérgeno de uso humano 
para uso diagnóstico. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 

3.1 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento tradicional a base de plantas (MTP) 
3.3 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento de uso humano a base de plantas por uso bien establecido 
4.1 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. Una sola cepa 
4.2 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. ENTRE DOS Y CINCO CEPAS 
4.3 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. MÁS DE SEIS CEPAS 
4.5 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada. 



 Modificación de la Autorización. Hemos definido este servicio para el pago de las variaciones, agrupaciones, 
worksharing, supergrupos y presentaciones en paralelo. Cuando elegimos este servicio pagaremos los siguientes 
epígrafes de tasas con sus excepciones, y consideraciones especificas recogidas en la Ley de Garantías. 

1.19VARIACION MEDICAMENTO USO HUMANO y VETERINARIO. 
1.5Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento de uso humano, calificada como de "importancia mayor" 
Tipo II 
1.6Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento de uso humano, calificada como Tipo IB 
1.7Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento de uso humano, calificada de tipo IA (incluida las tipos IA 
de notificación inmediata) 
2.3Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento alérgeno para uso diagnóstico, calificada como de 
"importancia mayor" Tipo II. 
2.4Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento alérgeno para uso diagnóstico, definida como Tipo IB. 
2.5Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización un medicamento alérgeno para uso diagnóstico, calificada de tipo IA (incluida 
las tipos IA de notificación inmediata). 
3.2Modificación de la autorización de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) 
3.5Modificación de la autorización de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como de "importancia mayor Tipo II. 
3.6Modificación de la autorización de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como Tipo IB 

3.7Modificación de la autorización de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como Tipo IA (incluidas las tipo IA de 

notificación inmediata) 
4.4Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático sin indicación terapéutica aprobada 
4.7Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como de "importancia mayor" Tipo II 
4.8Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático CON indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IB 
4.9Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IA 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Certificación. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas de certificados a la exportación de medicamentos 
De Uso Humano y todas las certificaciones que se pagan con la 7.1 Tasa por la expedición de una certificación. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



Medicamento Genérico, Gas Medicinal, Plantas MPT y Uso bien Establecido; 
 Sobre desarrollo clínico, o  calidad y seguridad, o  calidad y estudios de bioequivalencia. 
 Sobre  calidad, o seguridad, o  estudios de bioequivalencia 
 Seguimiento sobre desarrollo clínico, o  calidad y seguridad, o  calidad y estudios de bioequivalencia. 
 Seguimiento sobre  calidad, o seguridad, o  estudios de bioequivalencia 
 Clasificación de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, según el Reglamento (CE) 

1234/2008 de la Comisión Europea 
 Sobre medicamentos para uso pediátrico 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 

Asesoramientos Científicos. Hemos definido así a los servicios que presta la AEMPS de asesoría científica a los 
laboratorios y que coinciden con los epígrafes de tasas 7.2,7.3,7.4,7.5,7.6,7.7y7.8. Según el tipo de medicamento 
se han definido, una serie de Subservicios; 
Medicamento completo; 
 Sobre calidad, seguridad y desarrollo clínico, o calidad y desarrollo clínico, o seguridad y desarrollo clínico, o  

asesoría pre-remisión de un Expediente. 
 Clasificación de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, según el Reglamento (CE) 

1234/2008 de la Comisión Europea. 
 Sobre medicamentos para uso pediátrico 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Ensayo clínico. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas por ensayos clínicos. Epígrafes de tasas 
5.1,5.2 y 5.3.  
 También se ha definido dos Subservicios. 

 Evaluación del primer ensayo clínico con medicamentos no autorizados en un país perteneciente a la Conferencia 
Internacional de armonización (ICH) con principios activos que no forman parte de medicamentos autorizados en 
España. 

 Autorización según apartados a), b), c), y d) 
 Con medicamentos autorizados e inscritos en España o con medicamentos en investigación elaborados por un 

Servicio de Farmacia 
 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Transmisión de Titularidad. Se ha definido este servicio para el pago de Transmisiones de titularidad de los 
medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas que se pagan al seleccionar este servicio son:  

4.6Transmisión de titularidad Medicamento Homeopático 
1.4Tasa por el procedimiento de transmisión de la titularidad de la autorización de un medicamento de uso humano, o por modificación del 
representante del titular. 
2.3Tasa por el procedimiento de transmisión de la titularidad de la autorización de un medicamento alérgeno para uso diagnóstico. 
3.4Transmisión de titularidad de la autorización de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) o un medicamento a base de plantas 
autorizado por uso bien establecido 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Renovación de la Autorización. Se ha definido este 
servicio para el pago de Renovaciones Quinquenales de 
los medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas 
que se pagan al seleccionar este servicio son:  

 4.10 Procedimiento de renovación de la autorización de un 
medicamento homeopático SIN indicación terapéutica aprobada 

 4.11 Procedimiento de renovación de la autorización de un 
medicamento homeopático CON indicación terapéutica aprobada 

 1.8 Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización de 
un medicamento de uso humano 

 2.3 Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización de 
un medicamento alérgeno para uso diagnóstico 

 3.8 Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización de 
un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) 

 3.9 Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización de 
un medicamento a base de plantas autorizado por uso bien establecido 
 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



 Mantenimiento en el Mercado. Hemos 
definido 

Este servicio para el pago de la  Autorización 
Anual de Comercialización de medicamentos. Los 
epígrafes de tasas que se pagaran en este servicio 
son: 

4.12Tasa anual simple de un medicamento homeopático 
de uso humano SIN indicación terapéutica aprobada ya 
autorizado.  
1.9Tasa anual simple de mantenimiento de un 
medicamento de uso humano ya autorizado 
2.7Tasa por declaración anual simple de intención de 
comercializar un medicamento alérgeno para uso 
diagnóstico 
3.10Tasa anual simple de un medicamento tradicional a 
base de plantas (MTP) ya autorizado 
3.11Tasa anual simple de un medicamento tradicional a 
base de plantas autorizado por uso bien establecido 

 
Esta opción esta disponible solo desde la aplicación de 
Notificaciones sobre comercialización de medicamentos.  
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.a
spx?opc=humana 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 

https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana
https://sinaem.agemed.es/WebComercializacion/login.aspx?opc=humana


Importación Paralela. Se ha definido este servicio 
para la  Importación Paralela de medicamentos En el 
caso del servicio de Importación Paralela, se han 
definido una serie de Subservicios  para el Ámbito  
Medicamentos de Uso Humano como son: 
 Autorización 
 Renovación 
 Modificación 
 Notificación 

 
Los epígrafes de tasas que se pagan en este servicio 
y Subservicios son  
 1.10Tasa por el procedimiento de autorización para la 

«importación paralela» de un medicamento de uso humano 
 1.11Tasa por el procedimiento de modificación de la 

autorización para la «importación paralela» de un 
medicamento de uso humano 

 1.12Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización 
para la «importación paralela» de un medicamento de uso 
humano 

 1.13Tasa por notificación de importación. 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



Liberación de Lotes: Hemos definido así a los certificados que expide 
la AEMS para medicamentos inmunológicos. Para este servicio se han 
definido dos Subservicios: 
 Expedición de un Certificado Europeo cuando se requiere el análisis por lote. 
 Solicitud Individualizada 
 Entre 6 y 10 solicitudes año 
 Entre 11 y 40 solicitudes año 
 Entre 41 y 160 solicitudes año 
 Más de 160 solicitudes año. 
 Expedición de certificado europeo cuando se requiere el análisis de un granel 

 Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio y Subservicios 
son: 
 1.14Tasa por la expedición de certificado europeo de liberación de lote para vacunas 

y hemoderivados de uso humano cuando se requiere el análisis de un medicamento 
por lote 

 1.15aTasa por liberación de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los 
artículos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11  octubre 

 1.15bTasa por liberación de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los 
artículos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11  octubre 

 1.15cTasa por liberación de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los 
artículos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11  octubre 

 1.15dTasa por liberación de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los 
artículos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11  octubre 

 1.15eTasa por liberación de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los 
artículos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11  octubre 

 1.16Tasa por la expedición certificado europeo de liberación de lote para vacunas y 
hemoderivados de uso humano cuando se requiere el análisis de un granel (por 
granel) 

 
 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  USO HUMANO 



DEPARTAMENTO DE INSPECCIÓN Y 

CONTROL 

NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS  



En la pantalla servicio se elegirá: 
 El Ámbito, que coincidirá con cada uno de los 
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios 
con pago de tasas.  
 El Tipo de Servicio 
 El tipo de Subservicio en su caso 
 El medicamento en su caso. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 



Para el departamento  de Inspección y Control, hemos definido unos  servicios  que  están sujetos al pago de 
tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago telemático para el departamento antes mencionado son: 
• Asesoramientos científicos 
• Autorizaciones 
• Certificación 
• Inspección 
• Modificación de la autorización 
• Registro  

SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 



 Asesoramientos Científicos. Se ha definido este servicio para el pago del epígrafe de tasas 7.10 Asesoramiento 
científico/ técnico sobre el diseño de instalaciones y procesos de fabricación de acuerdo con las normas de correcta 
fabricación. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 

 Certificación. Se ha definido este servicio para el pago del epígrafe de tasas 7.1 Tasa por la expedición de una 
certificación . Los tipos de certificados que el Departamento emite  estando obligados al pago de la tasa 7.1 son entre 
otros:  
 Certificado de libre venta , certificado sanitario. 
 Certificado de reconocimiento del Director Técnico. 
 Certificando Impuesto al alcohol. 
 Certificado GMP. 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 

 Autorizaciones. Se ha definido este servicio para  el pago de 
tasas relacionadas con todo tipo de autorizaciones otorgadas 
por el Departamento. Se ha definido unos Subservicios para 
este servicio :  

 Apertura de un laboratorio farmacéutico. 
 Procedimiento de autorización de fabricación de medicamentos aprobados en 

otros y países y no registrados en España. 
 Fabricación 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 la fabricación de medicamentos, 

estupefacientes Exportación, a países intracomunitarios y terceros países, de 
medicamentos estupefacientes y psicótropos y psicótropos. 

Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio son: 
 6.1Autorización apertura laboratorio farmacéutico 
 6.5Procedimiento autorización de fabricación de medicamentos aprobados en 

otros países y no registrados en España 
 6.6Procedimiento de autorización especial por terceros de medicamentos de 

uso humano y o veterinario 
 6.7Procedimiento de autorización y/o certificación de almacenes de distribución 

de medicamentos: almacenes aduaneros así como los de zonas francas o 
depósitos francos que almacenan medicamentos 

 6.8Procedimiento de autorización de cultivos de plantas que puedan destinarse 
a la fabricación de medicamentos, estupefacientes y psicotrópicos. 

 1.18 Autorizaciones de exportación, a países intracomunitarios y terceros 
países, de medicamentos estupefacientes y psicótropos. 

 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 

 Modificaciones de la Autorización. Se ha definido 
este servicio para  el pago de tasas relacionadas con 
las Modificaciones de autorización de laboratorios 
farmacéuticos otorgadas por el Departamento. Se 
ha definido unos Subservicios para este servicio :  

 De un laboratorio farmacéutico por cambios menores 
 De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores sin visita de 

inspección 
 De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores con visita de 

inspección 

Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio son: 
  
 6.2Modificación autorización laboratorio farmacéutico por cambios 

menores en la misma 
 6.3 a)Procedimiento de modificación de la autorización de un 

laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma, cuando 
las actuaciones no incluyan una visita de inspección. 

 6.3 b)Procedimiento de modificación de la autorización de un 
laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma cuando 
las actuaciones inspectoras incluyan visita de inspección 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 

 Inspección. Se ha definido este servicio para  el 
pago de tasas relacionadas con las inspecciones 
a  laboratorios farmacéuticos realizadas por el 
Departamento. Se ha definido unos 
Subservicios para este servicio :  

 Actuaciones en el ámbito nacional, salvo denuncia o petición 
de asociación /consumidores 

 Actuaciones en terceros países salvo denuncia o petición de 
asociación /consumidores. 

 Actuaciones en terceros países a solicitud del interesado. 

Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio 
son: 
  
 6.4ª Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los 

supuestos de denuncia o a petición de una asociación de 
usuarios o consumidores representativa, en el ámbito 
nacional 

 6.4b Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los 
supuestos de denuncia o a petición de una asociación de 
usuarios o consumidores representativa, en terceros países 

 6.4c Actuaciones inspectoras individualizadas, en terceros 
países, no preceptivas, a solicitud del interesado 



SERVICIOS DEPARTAMENTO  INSPECCION Y CONTROL 

 Registro. Se ha definido este servicio para  el 
pago de tasas relacionadas con los registros 
que mantiene el Departamento. Se ha definido 
unos Subservicios para este servicio :  

 Inscripción, modificación o actualización del registro de 
empresas fabricantes importadora o distribuidoras de 
principios activos. 

 Inscripción de entidades de intermediación de medicamentos 
de uso humano. 

Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio 
son:  
  
 6.9 Inscripción inicial,  notificación de modificaciones 

preceptivas o actualización anual del registro de empresas 
fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios 
activos 

 6.10 Inscripción en el registro de personas dedicadas a la 
intermediación en la distribución de medicamentos de uso 
humano 



DEPARTAMENTO MEDICAMENTOS 

VETERINARIOS 

NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS  



En la pantalla servicio se elegirá: 
 El Ámbito, que coincidirá con cada uno de los 
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios 
con pago de tasas.  
 El Tipo de Servicio 
 El tipo de Subservicio en su caso 
 El medicamento en su caso. 



Para el departamento  de Veterinaria, hemos definido unos  servicios  que  están sujetos al pago de tasas. Los 
servicios que se pueden pagar en el pago telemático para el departamento antes mencionado son: 
 Liberación de lotes 
 Reserva de vacante 

 Certificación 

 Ensayo clínico 

 Modificación de la autorización 

 Nuevo registro 

 Transmisión de titularidad 

 Importación paralela 

 Renovación de la autorización  
 Mantenimiento en el mercado 

 Asesoramientos Científicos 
 Informes periódicos de seguridad. 



Liberación de Lotes: Hemos definido así a los certificados que expide la AEMS para medicamentos inmunológicos. Para 
este servicio se han definido dos Subservicios, que coinciden con los epígrafes de tasas 9.13 y 9.14.  
 
 Expedición de certificado europeo liberación oficial de lote para medicamentos inmunológicos veterinarios según 

el artículo 81 de la Directiva 2001/82/CE 

 Expedición de certificado europeo liberación oficial de lote para medicamentos inmunológicos veterinarios según 
el artículo 82 de la Directiva 2001/82/CE 



 Reserva de vacante. Solo se paga en caso de procedimientos descentralizados donde España actúa como EMR. En 
esta pantalla se elegirá el tipo de medicamento para el que se quiere realizar la reserva de Vacante. 

 La tasa que se paga en este servicio es  la “9.15 Tasa por la reserva de una vacante para actuar España como Estado miembro de 

Referencia en un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento Mutuo”. 

 

 Nuevo Registro. Hemos definido así a las solicitudes de autorización de nuevos medicamentos, en el caso de Veterinaria; 
medicamentos Completos Genéricos, Homeopáticos con IT y sin IT .  

 Las tasas que se pagan en este servicio son: 
9.1 Tasa por solicitud de autorización de comercialización de un medicamento veterinario, excepto para las solicitudes contempladas en el artículo 
17.3. 
9.2 Tasa por solicitud de autorización de comercialización de un medicamento veterinario genérico (expediente presentado según el artículo 17.3). 
4.1 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. Una sola cepa 
4.2 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. ENTRE DOS Y CINCO CEPAS 
4.3 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo medicamento homeopático sin indicación terapéutica aprobada Tasa por un 
procedimiento simplificado nacional. MÁS DE SEIS CEPAS 
4.5 Evaluación, autorización e inscripción en el registro de un nuevo Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada 





 Certificación. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas de certificados a la exportación de medicamentos 
Veterinarios y todas las certificaciones que se pagan con la 7.1 Tasa por la expedición de una certificación. 

 Asesoramientos Científicos. Hemos definido así a los servicios que presta la AEMPS de asesoría científica a los 
laboratorios y que coinciden con los epígrafes de tasas 7.2,7.3,7.4,7.5,7.6,7.7y7.8. Según el tipo de medicamento 
se han definido, una serie de Subservicios; 

 Medicamento completo; 
 Sobre calidad, seguridad y desarrollo clínico, o calidad y desarrollo clínico, o seguridad y desarrollo clínico, o  

asesoría pre-remisión de un Expediente. 
 Clasificación de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, según el Reglamento (CE) 

1234/2008 de la Comisión Europea. 



 Medicamento Genérico; 
 Sobre desarrollo clínico, o  calidad y seguridad, o  calidad y estudios de bioequivalencia. 
 Sobre  calidad, o seguridad, o  estudios de bioequivalencia 
 Seguimiento sobre desarrollo clínico, o  calidad y seguridad, o  calidad y estudios de bioequivalencia. 
 Seguimiento sobre  calidad, o seguridad, o  estudios de bioequivalencia 
 Clasificación de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, según el Reglamento (CE) 1234/2008 de 

la Comisión Europea 



Ensayo clínico. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas por ensayos clínicos. Epígrafes de 
tasas 5.4y 5.5.  

5.4 Procedimiento de calificación como producto en fase de investigación clínica de un medicamento veterinario no 
autorizado en España 

5.5 Tasa por procedimiento ensayo clínico veterinario. 
  También se ha definido dos Subservicios. 
 Calificación de un medicamento veterinario no autorizado en España. 
 Ensayo clínico veterinario. 

 
 



 Modificación de la Autorización. Hemos definido este servicio para el pago de las variaciones, agrupaciones, 
worksharing, supergrupos y presentaciones en paralelo. Cuando elegimos este servicio pagaremos los siguientes 
epígrafes de tasas con sus excepciones, y consideraciones especificas recogidas en la Ley de Garantías. 

1.19VARIACION MEDICAMENTO USO HUMANO y VETERINARIO. 
4.4Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático sin indicación terapéutica aprobada 
4.4Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático sin indicación terapéutica aprobad 
4.7Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como de "importancia mayor" Tipo II 
4.7Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como de "importancia mayor" Tipo II 
4.8Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático CON indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IB 
4.8Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático CON indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IB 
4.9Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IA 
4.9Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un Medicamento Homeopático con indicación terapéutica aprobada, 
calificada como  Tipo IA 
9.4Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento veterinario, calificada como de "importancia mayor" Tipo 
II. 
9.5Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento veterinario, definida como Tipo IB. 
9.6Tasa por el procedimiento de modificación de la autorización de un medicamento veterinario, calificada de tipo IA (incluida las tipos IA de 
notificación inmediata). 

 





 Transmisión de Titularidad. Se ha definido este servicio para el pago de Transmisiones de titularidad de los 
medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas que se pagan al seleccionar este servicio son:  

4.6Transmisión de titularidad Medicamento Homeopático 
9.3Tasa por el procedimiento de transmisión de la titularidad de la autorización de un medicamento veterinario, o por modificación del 
representante del titular. 

 



 Importación Paralela. Se ha definido este servicio para la de Autorización de Importación Paralela. 
La tasa que se paga si elegimos este servicio es la 9.9Tasa por el procedimiento de autorización para la «importación paralela» de un 

medicamento veterinario. 



 Renovación de la Autorización. Se ha definido este 
servicio para el pago de Renovaciones Quinquenales de 
los medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas 
que se pagan al seleccionar este servicio son:  

 4.10 Procedimiento de renovación de la autorización de un 
medicamento homeopático SIN indicación terapéutica aprobada 

 4.11 Procedimiento de renovación de la autorización de un 
medicamento homeopático CON indicación terapéutica aprobada 

 9.7 Tasa por el procedimiento de renovación de la autorización de 
un medicamento veterinario 



 Mantenimiento en el Mercado. Hemos definido 
Este servicio para el pago de la  Autorización Anual 
de Comercialización de medicamentos. Los 
epígrafes de tasas que se pagaran en este servicio 
son: 

4.12Tasa anual simple de un medicamento homeopático de 
uso humano SIN indicación terapéutica aprobada ya 
autorizado. 
9.8Tasa por declaración anual simple de intención de 
comercializar un medicamento veterinario ya autorizado 

 
 



 Informes periódicos de seguridad. Se ha definido este servicio para el pago de Informes Periódicos de 
Seguridad. Los epígrafes de tasas que se pagan en este servicio son  
 9.10 Tasa por evaluación de informe periódico de seguridad semestral de un medicamento veterinario, esté o no registrado el 

medicamento en España. 
 9.11 Tasa por evaluación de informe periódico de seguridad anual de un medicamento veterinario, esté o no registrado el medicamento 

en España. 
 9.12  Tasa por evaluación trienal o superior a tres años esté o no registrado el medicamento en España. 

Para este servicio se han definido una serie de Subservicios: 
 Evaluación semestral esté o no registrado el medicamento en España 
 Evaluación anual esté o no registrado el medicamento en España 
 Evaluación trienal o superior a tres años esté o no registrado el medicamento en España 

 
 



DEPARTAMENTO COSMÉTICOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS 

NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS  



En la pantalla servicio se elegirá: 
 El Ámbito, que coincidirá con cada uno de los 
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios 
con pago de tasas.  
 El Tipo de Servicio 
 El tipo de Subservicio en su caso 
 El medicamento en su caso. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Para el departamento de Productos Sanitarios y Cosméticos, hemos definido unos  servicios  que  están 
sujetos al pago de tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago telemático para el departamento antes 
mencionado son: 
• Certificación 
• Investigaciones clínicas de PS 
• Licencia previa 
• Modificación de licencia 
• Modificación de productos 
• Registro de productos 
• Revalidación de Licencia 
• Declaración responsable 
• Inspección 
• Productos de cuidado personal ,desinfectantes y repelentes  
 Estos servicios se han organizado en dos ámbitos diferenciados: 
 Productos Sanitarios 
 Cosméticos y Productos de cuidado personal. 
 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Los servicios definidos para el Ámbito de Productos Sanitarios son: 
  

• Certificación 
• Investigaciones clínicas de PS 
• Licencia previa 
• Modificación de licencia 
• Modificación de productos 
• Registro de productos 
• Revalidación de Licencia 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



 Certificación. Se ha definido este servicio 
para el pago del epígrafe de tasas 8.5 
Procedimiento de expedición de una 
certificación .  

También se ha definido un  tipo de subservicio 
“Procedimiento de expedición de una 
certificación”. 

 Investigaciones Clínicas. Se ha definido este 
servicio para el pago del epígrafe de tasas 
8.9 Autorización de investigaciones clínicas 
de productos sanitarios. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Licencia previa,  se ha definido este servicio para 
el pago de los servicios otorgados por el 
departamentos relativos a licencia de 
funcionamiento. Para este tipo de servicio se ha 
definido dos Subservicios: 
 Establecimiento de Fabricación y agrupación y/o 

esterilización. 
 Establecimiento de Importación 

 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 8.12 Procedimiento de licencia previa de 

funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de fabricación, agrupación 

 8.13 Procedimiento de licencia previa de 
funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de importación 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Modificación de Licencia previa,  se ha definido 
este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
licencia de funcionamiento. Para este tipo de 
servicio se ha definido dos Subservicios: 
 Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de 

Fabricación , agrupación y/o esterilización. 
 Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de 

Importación 
 Licencia previa al funcionamiento de establecimientos que 

no afecta al emplazamiento. 
 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 8.14Procedimiento de modificación de la licencia previa de 

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: 
establecimiento de fabricación, agrupación 

 8.15Procedimiento de modificación de la licencia previa de 
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: 
establecimiento de importación 

 8.16Procedimiento de modificación de la licencia previa de 
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Modificación y Revalidación de Productos.  Se ha 
definido este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
productos sanitarios. 
El epígrafe de tasas que se paga en este servicio  
se corresponde con el  
 8.33 Procedimiento de modificación de 

productos sanitarios  

Registro de Productos.  Se ha definido este 
servicio para el pago de los servicios otorgados 
por el departamentos relativos a productos 
sanitarios. 
El epígrafe de tasas que se paga en este servicio  
se corresponde con el  
 8.3 Procedimiento de  registro e inscripción de 

productos sanitarios  

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Revalidación de Licencia previa,  se ha definido 
este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
licencia de funcionamiento. Para este tipo de 
servicio se ha definido dos Subservicios: 
 Revalidación de establecimientos de Fabricación, agrupación 

y esterilización 
 Revalidación de  establecimientos de Importación 

 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 
 8.17Procedimiento de revalidación de la licencia de 

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de fabricación 

 8.18Procedimiento de revalidación de la licencia de 
establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de importación 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Los servicios definidos para el Ámbito de Cosméticos y Productos de Cuidado Personal, Repelentes y Desinfectantes son: 
  

• Certificación 
• Declaración responsable de actividades 
• Inspección 
• Licencia previa 
• Modificación de Licencia 
• Modificación de Productos 
• Registro y autorización individualizada de 

productos de cuidado personal y 
desinfectantes. 

• Revalidación de licencia. 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 

 Certificación. Se ha definido este servicio para el 
pago del epígrafe de tasas 8.5 Procedimiento de 
expedición de una certificación .  

 

 Inspección. Se ha definido este servicio para el 
pago del epígrafe de tasas 8.10 Actuaciones 
inspectoras individualizadas para la 
comprobación de la declaración responsable. 



Declaración Responsable de Actividades,  se ha 
definido este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
presentación de la declaración responsable. Para 
este tipo de servicio se ha definido  Subservicios:  
 Comprobación y control de la fabricación 
 Comprobación y control importación 
 Comprobación y control de modificaciones de la fabricación 
 Comprobación y control de modificaciones de la importación 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 8.6Procedimiento de comprobación y control de la 

declaración responsable de la actividad de fabricación de 
productos cosméticos y de cuidado personal  

 8.7Procedimiento de comprobación y control de la 
declaración responsable de la actividad de importación de 
productos cosméticos y de cuidado personal  

 8.8Procedimiento de comprobación y control de la 
declaración responsable de modificaciones de la actividad de 
fabricación de productos cosméticos y de cuidado personal  

 8.9Procedimiento de comprobación y control de la 
declaración responsable de modificaciones de la actividad de 
importación de productos cosméticos y de cuidado personal 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Licencia previa,  se ha definido este servicio para 
el pago de los servicios otorgados por el 
departamentos relativos a licencia de 
funcionamiento para desinfectantes. Para este 
tipo de servicio se ha definido dos Subservicios: 
 Establecimiento de Fabricación. 
 Establecimiento de Importación 

 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 8.12 Procedimiento de licencia previa de 

funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de fabricación, agrupación 

 8.13 Procedimiento de licencia previa de 
funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de importación 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Modificación de Licencia previa,  se ha definido 
este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
licencia de funcionamiento para desinfectantes . 
Para este tipo de servicio se ha definido dos 
Subservicios: 
 Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de 

Fabricación  
 Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de 

Importación 
 Licencia previa al funcionamiento de establecimientos 

(modificaciones menores) 
 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 8.14Procedimiento de modificación de la licencia previa de 

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: 
establecimiento de fabricación, agrupación 

 8.15Procedimiento de modificación de la licencia previa de 
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: 
establecimiento de importación 

 8.16Procedimiento de modificación de la licencia previa de 
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios 
y desinfectantes 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Modificación y Revalidación de Productos.  Se ha 
definido este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
productos de cuidado personal y desinfectantes. 
El epígrafe de tasas que se paga en este servicio  
se corresponde con el  
 8.4 Procedimiento de modificación y 

convalidación de productos de higiene y 
desinfectantes 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Registro y autorización individualizada de 
productos de cuidado personal y desinfectantes. 
Se ha definido este servicio para el pago de los 
servicios otorgados por el departamento relativos 
al Registro y autorización individualizada de 
productos de cuidado personal y desinfectantes  
El epígrafe de tasas que se paga en este servicio  
 8.2 Procedimiento de registro y autorización individualizada  

de productos de cuidado personal y desinfectantes 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



Revalidación de Licencia previa,  se ha definido 
este servicio para el pago de los servicios 
otorgados por el departamentos relativos a 
licencia de funcionamiento de desinfectantes. 
Para este tipo de servicio se ha definido dos 
Subservicios: 
 Revalidación de establecimientos de Fabricación  
 Revalidación de  establecimientos de Importación 

 

Los epígrafes de tasas que se pagan en este 
servicio son: 
 
 8.17Procedimiento de revalidación de la licencia de 

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de fabricación 

 8.18Procedimiento de revalidación de la licencia de 
establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: 
establecimiento de importación 

 

SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS. 



ORGANISMO NOTIFICADO 

NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS  



En la pantalla servicio se elegirá: 
 El Ámbito, que coincidirá con cada uno de los 
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios 
con pago de tasas.  
 El Tipo de Servicio 
 El tipo de Subservicio en su caso 
 El medicamento en su caso. 

SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO 

Para Organismo Notificado, hemos definido 
unos  servicios  que  están sujetos al pago de 
tasas. Los servicios que se pueden pagar en el 
pago telemático para el departamento antes 
mencionado son: 
• Auditoría 
• Certificación 



SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO 

 Auditorías. Se ha definido este servicio para  el pago 
de tasas relacionadas con todo tipo de Auditorías 
realizadas por Organismo Notificado. Se ha definido 
unos Subservicios para este servicio :  
 Conforme a Sistema completo de garantía de calidad 
 Conforme a garantía de calidad de la producción 
 Conforme a garantía de calidad del producto 
 Seguimiento y de prórroga de certificación 
 Local Suplementario y de repetición. 

 Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio son: 
  

 8.26Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantía 
de calidad 

 8.27Auditoria inicial conforme a garantía de calidad de la 
producción 

 8.28Auditoria inicial conforme a garantía de calidad de producto 
 8.29Auditorias de seguimiento y de prórroga de certificación del 

marcado CE  
 8.30Auditorias a local suplementario y de repetición 



 Certificación. Se ha definido este servicio para  el pago de tasas 
relacionadas con todo tipo de Certificaciones otorgados por 
Organismo Notificado. Se ha definido unos Subservicios para este 
servicio :   

 Evaluación de un principio activo 
 Evaluación del marcado “CE” por sistema completo  
 Evaluación del marcado “CE” por examen de tipo y calidad de la producción o por 

verificación o por calidad del producto 
 Evaluación del marcado “CE” por conformidad de tipo y calidad de la producción o 

por verificación o por calidad del producto 
 Verificación de productos y lotes de productos 
 Evaluación del marcado “CE” por examen de diseño 
 Modificación de datos administrativos del marcado “CE” 
 Prorroga del marcado “CE” 
 Expedición. 

Los epígrafes de tasa que se pagan en este servicio son: 
 8.20 Iinforme de evaluación de principio activo incorporado en un productos 

sanitario 
 8.5Procedimiento de expedición de una certificación 
 8.21Evaluación de expedientes de certificación del marcado CE de productos 

sanitarios pertenecientes a la misma familia por sistema completo de garantía de 
calidad  

 8.22Evaluación de expedientes de certificación del marcado CE  
 8.23Evaluación de expedientes de certificación del marcado CE  
 8.24Verificación de productos y lotes de productos 
 8.25Evaluación de expedientes de certificación del marcado CE de productos 

sanitarios por examen CE de diseño 
 8.31Modificación de datos administrativos en la certificación del marcado "CE" 
 8.32Prórrogas de las certificaciones del marcado CE 

SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO 



Pulsando el botón siguiente pasamos a la pantalla TASA donde 
se mostrará información de la tasa que corresponde pagar 
por los servicios seleccionados en la pantalla anterior. También 
se recogen las especificaciones y consideraciones  
excepcionales de cada uno de los epígrafes de tasas del 
artículo 123. 

Pulsando el botón siguiente pasamos a la pantalla 
RESUMEN donde se mostrará información de la tasa, 
del pagador y de los servicios seleccionados por el 
usuario. También muestra las diferentes formas de 
pago. 

TASA Y RESUMEN 



Pago Telemático.                            Cuando se pulse el botón  aparecerá la siguiente advertencia 
 
 
 
 
 
 Se accederá a la pantalla de pago telemático de la Caixa.  
Los datos que se hubieran introducido en la pantalla  
anterior aparecerán en esta:  
• Número del justificante de la tasa 
• Nif/Cif 
• Importe de la tasa. 
 
  

Desde aquí se podrá pagar con tarjeta o con línea abierta la Caixa. Una vez terminado el pago el usuario deberá volver para  
Obtener el justificante de pago de tasas. 

PAGO DE LA TASA 



Descarga de Modelo             Cuando se pulse el botón aparecerá  una pantalla con las formas de pago 
disponibles  

Elegiremos una de ellas y pulsando continuar nos  llevara a la ultima pantalla donde podremos obtener el 
justificante de pago. 

PAGO DE LA TASA 


