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NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS.

" INTRODUCCION Y ENTRADA A LA APLICACION

" DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

* DEPARTAMENTO DE INSPECCIONY CONTROL

" DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIO

" DEPARTAMENTO DE COSMETICOSY PRODUCTOS SANITARIOS

" ORGANISMO NOTIFICADO
" TASAY RESUMEN
" FORMAS DE PAGO.

&



Introduccion

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

O 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.

O De tal manera que ahora el usuario elegird el departamento de la AEMPS al que quiere pagar una tasay
posteriormente uno de los servicios y en su caso Subservicios que conllevan el pago de tasas, la eleccion de los
servicios y Subservicios dara como resultado el pago de una tasa y la obtencion el documento 317.....

L También se ha hecho cambios en Interface de la aplicacion, 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.
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Entrada a la aplicacion

» Laentrada a la aplicacién se realizara como hasta ahora por la Sede electrénica de la AEMPS @ Efﬁc‘irénim

TRAMITES MAS USADOS

PAGO TELEMATICO DE TASAS

(RIS m

Pago telematico de tasas y Descarga del Modelo 317 Pago telematico de tasas y Descarga del Modelo 317

» Pinchando aqui a parecera la aplicacidon nueva

Bienvenidos | Welcome
E’ﬁﬂ‘“ e (I} Pago de Tasas

Elija el tipo de operacion que desea realizar

» El botdn de Pago de Tasas nos llevara
al formulario de tasas.

Pago de tasa Constita de pago » El botdn Consulta de Pago nos llevara a
e usichiowns, PO il i consulta de pago, Unicamente cuando el
oot pago se finalice con pago con tarjeta o
Linea abierta la Caixa.
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Entrada a la aplicacidn

» Cuando pulsamos el botén de Pago de tasas nos parece una pantalla con distintas pestafias en la parte superior

» La primera pantalla se refiere a los datos Identificativos del Sujeto Pasivo y el Pagador.

TR T cosao e
R FER B wemoos oo
& Pagador

Datos del pagador

Pago de Tasas

Bienvenidos | Welcome

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

e CEe D e

NIF 6 CIF * Apellidos y nombre o razén social *

Tipo de via * Nombre de la via ptiblica *

Municipio ¥

Teléfono *

Datos del sujeto pasivo

¢ Coincide con el pagador

Provincia *

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

N? de registro de
laboratoric / empresa

Niimero * Escalera Piso Puerta

Céodigo Postal * Pais *

Siguiente »

@ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
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En cada una de estas
Pantallas se puede avanzar y
Retroceder a la pantalla
anterior en cualquier
momento.

&



NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS
DEPARTAMENTO DE USO HUMANO
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Seleccion de! servicio o fipo de actividad

SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Pago de Tasas

Ambito Medicamentos de uso humano

Tipo de servicio

§ Pam

En la pantalla servicio se elegira:

v' El Ambito, que coincidird con cada uno de los
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios
con pago de tasas.

v’ El Tipo de Servicio

v' El tipo de Subservicio en su caso

v" El medicamento en su caso.



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Para el departamento de Uso Humano, hemos definido unos servicios que estan sujetos al pago de tasas.
Los servicios que se pueden pagar en el pago telematico para el departamento antes mencionado son:
* Nuevo registro

* Reserva de vacante

* Modificacion de la autorizacién

* Renovacion de la autorizacion

* Transmision de titularidad

* Mantenimiento en el mercado

* Importacion paralela

* Ensayo clinico

* Liberacion de lotes

* Certificacion

* Asesoramientos Cientificos

* Otros



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Reserva de vacante. Solo se paga en caso de procedimientos descentralizados donde Espafa actia como EMR. En
esta pantalla se elegira el tipo de medicamento para el que se quiere realizar la reserva de Vacante.

La tasa que se paga en este servicio es |a “1.20 Tasa por la reserva de una vacante para actuar Espafia como Estado miembro de
Referencia en un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento Mutuo”.

E L SRl R ) ) | Pago de Tasas

Nuevo Registro. Hemos definido asi a las solicitudes de autorizacion de nuevos medicamentos, en el caso Uso Humano;
medicamentos Completos, Genéricos, Gases, Homeopaticos 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 evaluacidn, autorizacion e inscripcion 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)
1.2 Tasa por la evaluacion, autorizacién e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano genérico (expediente de autorizacion
presentado segun el articulo 17.3
1.3 Tasa por la evaluacién, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo gas medicinal
2.1 Tasa por el procedimiento nacional de evaluacidn, autorizacién e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento alérgeno de uso humano

para uso diagnéstico.
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SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

3.1 Evaluacién, autorizacion e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento tradicional a base de plantas (MTP)
33 Evaluacidn, autorizacion e inscripcidn en el registro de un nuevo medicamento de uso humano a base de plantas por uso bien establecido
4.1 Evaluacidn, autorizacion e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento homeopdtico sin indicacidn terapéutica aprobada Tasa por un
procedimiento simplificado nacional. Una sola cepa
4.2 Evaluacidn, autorizacion e inscripcidn en el registro de un nuevo medicamento homeopadtico sin indicacidn terapéutica aprobada Tasa por un
procedimiento simplificado nacional. ENTRE DOS Y CINCO CEPAS
4.3 Evaluacidn, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada Tasa por un
procedimiento simplificado nacional. MAS DE SEIS CEPAS
4.5 Evaluacidn, autorizacion e inscripcidn en el registro de un nuevo Medicamento Homeopatico con indicaciéon terapéutica aprobada.
Bienvenidos | Welcome
E s =% e QTTN Pago de Tasas

X Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador == Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano A
Tipo de servicio Muevo registro v
Tipo de medicamento Completo v
Tipo de procedimiento Reconocimiento Mutuo v
Actuacion como Estado miembro de referencia Estado miembro concemido
< Anterior Siguiente >
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SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

e Modificacion de la Autorizacion. Hemos definido este servicio para el pago de las variaciones, agrupaciones,
worksharing, supergrupos y presentaciones en paralelo. Cuando elegimos este servicio pagaremos los siguientes

epigrafes de tasas con sus excepciones, y consideraciones especificas recogidas en la Ley de Garantias.
v'1.19VARIACION MEDICAMENTO USO HUMANO y VETERINARIO.
v'1.5Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacidn de un medicamento de uso humano, calificada como de "importancia mayor"
Tipo Il
v'1.6Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacidn de un medicamento de uso humano, calificada como Tipo IB
v'1.7Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento de uso humano, calificada de tipo IA (incluida las tipos IA
de notificacion inmediata)
v'2.3Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento alérgeno para uso diagndstico, calificada como de
"importancia mayor" Tipo Il.
v'2.4Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento alérgeno para uso diagndstico, definida como Tipo IB.
v'2.5Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién un medicamento alérgeno para uso diagndstico, calificada de tipo IA (incluida
las tipos IA de notificacion inmediata).
v'3.2Modificacidn de la autorizacién de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP)
v'3.5Modificacidn de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como de "importancia mayor Tipo Il.
v'3.6Modificacidn de la autorizacién de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como Tipo 1B
v'3.7Modificacién de la autorizacién de un medicamento de uso humano a base de plantas calificado como Tipo IA (inc/uidas las tipo IA de
notificacion inmediata)
v'4.4Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico sin indicacién terapéutica aprobada
v'4.7Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico con indicacidén terapéutica aprobada,
calificada como de "importancia mayor" Tipo Il
v'4.8Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico CON indicacién terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IB
v'4.9Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico con indicacidén terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IA

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Bienvenidos | Welcome

|
i
!
i
3

Pago de Tasas

<& Cargar Formulario <& Guardar Formulario
& Pagador == Servicio 22 Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano -

Tipo de servicio Modificaciéon de la autorizacion -

< Anterior Siguiente >
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Vanaciones

LOUlere Presentar Una UNICa MOJINICACION © UNA AgrupPpacion de MmodiNcaciones”

AN S MIOANCHITN0eS

LA AQrepacion QUe GUNNE Pretentas 81 CONSACLUNNSIa O UNY Jecisidn ce 1> e - N
Comision Euwropea™

L3 AQIUPIcion Qe QUIETE DreSentar @3 CONSecVeNcia de Normas S = No
reglamaentanas Jpto. 4 e art. 121 © pOr INSTANCA de I3 AEMPS ¢ 1a Comisica
Europea, 3% S del art. 1217

LDe QUE BPOL e MESICATINIOS See3 FRZAr I AgrupacIsa T et .
L3 AQIrUpaciin GUe QUNCE Dretentar 83 POr PrOCecimients NaCiona”> s - NO
LACTUS Epana Como MiesadeC 08 reterencia on 13 IGrupscion presentaaa” S -

i De cuanos medicamenios S COMpPone o grupo creaco™ 1

D@ cuAnas ModINCACIONes UPO Il 38 CoOmpone ol grupo Creaaa’™ 1
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Observaciones

Sede
e Electronica



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

e Certificacidon. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas de certificados a la exportacion de medicamentos
De Uso Humano y todas las certificaciones que se pagan con l|a 7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion.
Bienvenidos | Welcome
E—E~ Sl | | Pago de Tasas
& Cargar Formulario & Guardar Formulario
2 Pagado = Servicio 2 Tasa = Resumen

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano A
Tipo de servicio Certificacian v
(i) 7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion
< Anterior Siguiente »
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SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Asesoramientos Cientificos. Hemos definido asi a los servicios que presta la AEMPS de asesoria cientifica a los

laboratorios y que coinciden con los epigrafes de tasas 7.2,7.3,7.4,7.5,7.6,7.7y7.8. Segun el tipo de medicamento

se han definido, una serie de Subservicios;

Medicamento completo;

v' Sobre calidad, seguridad y desarrollo clinico, o calidad y desarrollo clinico, o seguridad y desarrollo clinico, o
asesoria pre-remision de un Expediente.

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

v Sobre medicamentos para uso pediatrico

Medicamento Genérico, Gas Medicinal, Plantas MPT y Uso bien Establecido;

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

v’ Sobre calidad, o seguridad, o estudios de bioequivalencia

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

v" Clasificacidn de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, segtn el Reglamento (CE)
1234/2008 de la Comision Europea

v Sobre medicamentos para uso pedidtrico



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Bienvenidos | Welcome

E&=—=—— 2MN: """ Pago de Tasas

& Cargar Formulario <& Guardar Formulario
& Pagador == Servicio == = F
Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito Medicamentos de uso humano -
Tipo de servicio Asesoramientos cientificos v
Tipo de medicamento v
[EESSSTTeeeee—————
Completo
Genérico
< Anterior Gas Medicinal Siguiente >

Plantas Medicinales (MTP)
B Plantas Medicinales (uso bien establecido)

oL oS
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e Pago de Tasas

< Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio 28 Tasa = Resumen

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano v

Tipo de servicio Asesoramientos cientificos v

Tipo de medicamento Plantas Medicinales (MTP) v
Tipo de subservicio v

Clasificacidn de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones segun el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comisién Europea
Sobre medicamentos para uso pediatrico

< Anterior Siguiente »
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SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Ensayo clinico. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas por ensayos clinicos. Epigrafes de tasas

5.1,5.2y 5.3.

También se ha definido dos Subservicios.

Evaluacién del primer ensayo clinico con medicamentos no autorizados en un pais perteneciente a la Conferencia
Internacional de armonizaciéon (ICH) con principios activos que no forman parte de medicamentos autorizados en

Espafia.

Autorizacién segun apartados a), b), ¢), y d)
Con medicamentos autorizados e inscritos en Espafia o con medicamentos en investigacion elaborados por un

Servicio de Farmacia

& Pagador

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito

Tipo de servicio

Tipo de subservicio

Li ]

< Anterior

Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

= Servicio 22 Tasa = Resumen
Medicamentos de uso humano v
Ensayo clinico A

Con medicamentos autorizados e inscritos en Espafia o con medicamentos en investigacion elabhn - v

5.3 Tasa por el procedimiento: a) De autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos
autorizados e inscritos en Espafia, con independencia del etiquetado especifico de éstos para el
ensayo. b) De autorizacion de un ensayo clinico cuyo promotor sea un investigador o grupo de
investigadores en los que un Servicio de Farmacia sea el encargado de elaborar o enmascarar los
medicamentos en investigacion

Siguiente >

© Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

e Transmision 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:
v'4.6Transmisién de titularidad Medicamento Homeopdtico
v'1.4Tasa por el procedimiento de transmisidn de la titularidad de la autorizacién de un medicamento de uso humano, o por modificacion del
representante del titular.
v'2.3Tasa por el procedimiento de transmisién de la titularidad de la autorizacién de un medicamento alérgeno para uso diagndstico.
v'3.4Transmisién 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{ﬁ S e 'm Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio
Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio Transmision de la fitularidad v

Tipo de medicamento v

Completo
Genérico

£ Anterior Homeopdtico (Sin IT) Siguiente »
Homeopatico (CON IT)

@ Gas Medicinal s
1 Alérgeno G
Jhane [_ Plantas Medicinales (MTP) Pl

e

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Renovacion de la Autorizacion. Se ha definido este
servicio para el pago de Renovaciones Quinquenales de
los medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas
gue se pagan al seleccionar este servicio son:

4.10 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un

medicamento homeopdtico SIN indicacion terapéutica aprobada

4.11 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento homeopdtico CON indicacidn terapéutica aprobada

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

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

3.8 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de
un medicamento tradicional a base de plantas (MTP)

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

& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso humano v
Tipo de servicio Renovacion v
Tipo de medicamento v
Completo
Genérico
< Anterior Homeapatico (Sin IT)
Homeopatico (CON IT)
8 (’S‘as Medicinal o=
QParque | £ 190 2 MADRID

Plantas Medicinales (MTP)
| Plantas Medicinales (uso bien establecido)

& Pagador = Servicio

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito | Medicamestos de uso humang v

Tipodesenvicio  Renovacidn v

Tipo de medicamento | Compleio v
Tipo de procedimiento | Desceniralizado v

Actuacion como Estado miembro de referencia ) Estado mizmbro concamido

&

Siguiente »



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

e Mantenimiento en el Mercado. Hemos Benenids ko

def|n|d0 Wl I.‘wm w0
Este servicio para el pago de la Autorizacion fism ‘mww'm Pﬂgo de Tasas

Anual de Comercializacion de medicamentos. Los

7 g & Cargar Fornulat & Guardar Fomularo
eplgrafes de tasas que se pagaran en este servicio

son: & Pagador £ Senicio Wl B Restmen
v'4.12Tasa anual simple de un medicamento homeopdtico
de uso humano SIN indicacion terapéutica aprobada ya Seleccidn del servicio o UpO de actvidad
autorizado.

v'1.9Tasa anual simple de mantenimiento de un

medicamento de uso humano ya autorizado Ao eaners e 5 e !
v'2.7Tasa por declaracién anual simple de intencién de
comercializar un medicamento alérgeno para uso Tipodesewiclo ~ Manteniniznto en el mercad 1
diagndstico
v'3.10Tasa anual simple de un medicamento tradicional a Tipodemedicamento — Campish v
base de plantas (MTP) ya autorizado
v'3.11Tasa anual simple de un medicamento tradicional a ‘ L . ‘
@ 19Tasa anual imple de manteniients de n medcamerto d uso humano ya avorzade

base de plantas autorizado por uso bien establecido

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

 Anteror Siuiente )
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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

SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

.z .. .. Benvenios| ko
Importacion Paralela. Se ha definido este servicio

para la Importacidon Paralela de medicamentos En el {\m - m Pago de Tasas
caso del servicio de Importacién Paralela, se han i
definido una serie de Subservicios para el Ambito ACapfomis & ate o

Medicamentos de Uso Humano como son:
U Autorizacidon

U Renovacion o
O Modificacion Seleorin del senico o o de cividad
U Notificacidon

ey ESenita

bl Ve st !
Los epigrafes de tasas que se pagan en este servicio ok
B I IMpoviacion parai !
y Subservicios son
v 1.10Tasa por el procedimiento de autorizacion para la ‘ )
Tiodemedicanento (o !

«importacion paralela» de un medicamento de uso humano
v 1.11Tasa por el procedimiento de modificacién de la
autorizacion para la «importacion paralela» de un Tipode subsenvic |
medicamento de uso humano
v 1.12Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacién
para la «importacion paralela» de un medicamento de uso
humano { by
v 1.13Tasa por notificacién de importacion.

©



SERVICIOS DEPARTAMENTO USO HUMANO

Liberacidon de Lotes: Hemos definido asi a los certificados que expide e
la AEMS para medicamentos inmunolégicos. Para este servicio se han {.“ m Pago de Tasas

definido dos Subservicios:

Expedicion de un Certificado Europeo cuando se requiere el analisis por lote.
Solicitud Individualizada A CaaFombay & Gt Fomag
Entre 6 y 10 solicitudes afio

Entre 11 y 40 solicitudes afo dPaat B

Entre 41 y 160 solicitudes afio

Mas de 160 solicitudes afio.

Expedicidon de certificado europeo cuando se requiere el analisis de un granel

Los epigrafes de tasa que se pagan en este servicio y Subservicios

Selorinde semin o Gpodeacvidad

ANANENENENENEN

Inkio

son:

v 1.14Tasa por la expedicién de certificado europeo de liberacién de lote para vacunas
y hemoderivados de uso humano cuando se requiere el analisis de un medicamento Tpodesenio bt '
por lote

v 1.15aTasa por liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los Toodenedmeny ;

articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre
v 1.15bTasa por liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los B
articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre L '
v 1.15cTasa 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
v/ 1.15dTasa 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 (e
v/ 1.15eTasa 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
v/ 1.16Tasa por la expedicion certificado europeo de liberacidn de lote para vacunas y
hemoderivados de uso humano cuando se requiere el andlisis de un granel (por
granel)

©



NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS

DEPARTAMENTO DE INSPECCIONY
CONTROL
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SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

E{“ﬂw‘* e (). Pago de Tasas

& Pagador 2 Senvicio
Seleccion del servicio o tipo de actividad
Amito Inspeccion y Control
Tipo de servicio

Asesoramientos cientificas
Autorizaciones
{ Anterior Cerificacitn
Inspaccidn
5| Modifcacion de le autorzacion

9Parqu=
!u ncidencias_aplicaciones@aemps.es

Reg\stm

]

2 MADRID

Bienvenidos ‘ Welcome

& Cargar Fomulario | & Guardar Formularo

Siquiente )

En la pantalla servicio se elegira:

v' El Ambito, que coincidird con cada uno de los
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios
con pago de tasas.

v’ El Tipo de Servicio

v' El tipo de Subservicio en su caso

v" El medicamento en su caso.

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

Para el departamento de Inspeccion y Control, hemos definido unos servicios que estan sujetos al pago de
tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago telematico para el departamento antes mencionado son:
* Asesoramientos cientificos

* Autorizaciones

* Certificacién

* Inspeccidn

* Modificacion de la autorizacion

* Registro



SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

e Asesoramientos Cientificos. Se ha definido este servicio para el pago del epigrafe de tasas 7.10 Asesoramiento
cientifico/ técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos de fabricacion de acuerdo con las normas de correcta
fabricacion.

Bienvenidos | Welcome
E{ Sl R | | Pago de Tasas

X Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio 58 Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

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

de acuerdo con las normas de correcta fabricacion

< 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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SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

Certificacion. Se ha definido este servicio para el pago del epigrafe de tasas 7.1 Tasa por la expedicion de una
certificacion . Los tipos de certificados que el Departamento emite estando obligados al pago de la tasa 7.1 son entre

otros:
v' Certificado de libre venta, certificado sanitario.
v Certificado de reconocimiento del Director Técnico.
v Certificando Impuesto al alcohol.
v' Certificado GMP.

Bienvenidos | Welcome
Ei SRl TR | ) .. Pago de Tasas

X Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio == Tasa = Resumen

Seleccidén del servicio o tipo de actividad

Ambito Inspeccion y Control v
Tipo de servicio Certificacion -
o 7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion
< 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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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 autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados en
otros y paises y no registrados en Espafia.
Fabricacion 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 fabricacion de medicamentos,
estupefacientes Exportacion, a paises intracomunitarios y terceros paises, de
medicamentos estupefacientes y psicotropos y psicotropos.

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

v
v

v

6.1Autorizacién apertura laboratorio farmacéutico

6.5Procedimiento autorizacién de fabricacién de medicamentos aprobados en
otros paises y no registrados en Espaiia

6.6Procedimiento de autorizacion especial por terceros de medicamentos de
uso humano y o veterinario

6.7Procedimiento de autorizacion y/o certificacion de almacenes de distribucion
de medicamentos: almacenes aduaneros asi como los de zonas francas o
depdsitos francos que almacenan medicamentos

6.8Procedimiento de autorizacion de cultivos de plantas que puedan destinarse
a la fabricacidon de medicamentos, estupefacientes y psicotrépicos.

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

Bierides | Weloma
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‘5 i vmvmwm
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Pago de Tasas

aiarFomulay o Gt Fomulao

4Pagedr B enico
Seleocin delservi 0 oo de achicad
fi Ispecin Cnfol !
Todesenic  Adtozacnes !
Tio de subservicio Y

Apetur e oo Fmecéitcn
Procedmisnoautrzacin d fabfcaci de medicamertos aprabados encvs aes | o regsados en Epafe
( Aterr Fabcacn excaional orteces e medeamentosde uso humana o vetena
Amcens e medcamenio b confl o vigfanc adunera
Do plnts e pusdan cestnerse 3 b de medcamentos estupefcenes y pscdopos
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SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

e Modificaciones de la Autorizacidon. Se ha definido
este servicio para el pago de tasas relacionadas con ‘
las Modificaciones de autorizacion de laboratorios {\w s m Pago e Tasas
farmacéuticos otorgadas por el Departamento. Se B
ha definido unos Subservicios para este servicio :

v De un laboratorio farmacéutico por cambios menores

v" De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores sin visita de o
inspeccion APagedo £ Senici

v" De un laboratorio farmacéutico por cambios mayores con visita de
inspeccion

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

Biemenics \ Hekame

4 CaprFomda | & Gt Femuae

Selaccion del snico o tho e acticad

v 6.2Modificacién autorizacién laboratorio farmacéutico por cambios A ey Crl !
menores en la misma

v" 6.3 a)Procedimiento de modificacién de la autorizacién de un
laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma, cuando
las actuaciones no incluyan una visita de inspeccidn.

v" 6.3 b)Procedimiento de modificacidon de la autorizacion de un Ti de subservici 1
laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma cuando
las actuaciones inspectoras incluyan visita de inspeccién

Todeseniclo  Nodfcaon dels autorzacin 1

Qe unaborator amacuicn porcamiosmenoes
0 unabortoi famaceutc por cambis mayores s it & nspeecin
{ Ao 0 unlaboratory amacuicn porcambios majres convist i spectn St

© Aoene Espeilade Ndamenosy Frducos Sanfacs
{ Parpe Empresrl s Neraces O/ Campezn - 022 ADRID
iniendas spicaoonesBeemps s
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SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

Inspeccidn. 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 ambito nacional, salvo denuncia o peticion
de asociacién /consumidores
Actuaciones en terceros paises salvo denuncia o peticion de
asociacion /consumidores.
Actuaciones en terceros paises a solicitud del interesado.

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

v

6.42 Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los
supuestos de denuncia o a peticidn de una asociacién de
usuarios o consumidores representativa, en el ambito
nacional

6.4b Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los
supuestos de denuncia o a peticidn de una asociacién de
usuarios o consumidores representativa, en terceros paises
6.4c Actuaciones inspectoras individualizadas, en terceros
paises, no preceptivas, a solicitud del interesado

Bienvemdos\we\cume

= ) Pagode Tasas

aa Fomueio & CuardarFomuaio

APagab E Senico
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SERVICIOS DEPARTAMENTO INSPECCION Y CONTROL

LGNS | R
e Registro. Se ha definido este servicio para el :
pago de tasas relacionadas con los registros %m o m Pagﬂ de Tasas
gue mantiene el Departamento. Se ha definido i
unos Subservicios para este servicio : Laaronisn 4t
v Inscripcion, modificacion o actualizacion del registro de
empresas fabricantes importadora o distribuidoras de P Ebio

principios activos.
v’ Inscripcién de entidades de intermediacién de medicamentos

de uso humano. Seloindesanion 0 {pn de acdad
Los epigrafes de tasa que se pagan en este servicio
son: lnt Hgecainy o '

v" 6.9 Inscripcidn inicial, notificacién de modificaciones
preceptivas o actualizacion anual del registro de empresas
fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios

activos Tiodesienic .
v 6.10 Inscripcidn en el registro de personas dedicadas a la

intermediacién en la distribucién de medicamentos de uso _

humano s e 0 s e poncios s

Tpodesenic  Regso !

{ iy S Tk}

P End s f0, (I Camgzo 1 B22MZAID
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NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS

DEPARTAMENTO MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

@.



Servicios Departamento Veterinario

Bienvenidos

' Pago de Tasas

& Cargar Fomulario & Guardar Formulario

& Pagador 2 Servicio HYES]

Seleccion del servicio o tipo de actividad

fmbito Medicamentos de uso veterinario v

Medicamentos de uso humano
Medicamentos de uso veterinario

Tipo de servicio

Inspeccidn y Control
Productos santarios
Cosméticos y Productos de Cuidado Personal

< Anterior Organismo Noficado Siquiente )
© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
§ Parque Empresarial "Las Mercedes', Edif 8, C/ Campezo 1- 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es
= Servicio 22 Tas

o o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario

Tipo de servicio

Asesoramientos cientificos
Certificacion

Ensayo clinico

IPs

= Importacion paralela
Liberacion de lotes
Mantenimiento en el mercado
Modificacion de la autorizacion
Musewvo registro

Renovacidn

Reserva de vacante
Transmision de la titularidad

¥ Parquse

Welcome

oS

En la pantalla servicio se elegira:

v" El Ambito, que coincidira con cada uno de los
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios
con pago de tasas.

v’ El Tipo de Servicio

v' El tipo de Subservicio en su caso

v El medicamento en su caso.




Servicios Departamento Veterinario

Para el departamento de Veterinaria, hemos definido unos servicios que estan sujetos al pago de tasas. Los
servicios que se pueden pagar en el pago telematico para el departamento antes mencionado son:

Liberacién de lotes

Reserva de vacante
Certificacion

Ensayo clinico

Modificacion de la autorizaciéon
Nuevo registro

Transmision de titularidad
Importacidn paralela
Renovacion de la autorizacion
Mantenimiento en el mercado
Asesoramientos Cientificos

Informes periddicos de seguridad.

&



Servicios Departamento Veterinario

Liberacion de Lotes: Hemos definido asi a los certificados que expide la AEMS para medicamentos inmunoldgicos. Para
este servicio se han definido dos Subservicios, que coinciden con los epigrafes de tasas 9.13 y 9.14.

v' Expedicién de certificado europeo liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoldgicos veterinarios segun

el articulo 81 de la Directiva 2001/82/CE
v' Expedicién de certificado europeo liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoldgicos veterinarios segun

el articulo 82 de la Directiva 2001/82/CE

E &z == =—— CIMN Pago de Tasas

< B Servicio
Seleccidon del servicio o tipo de actividad
Arsbad
TIPS de servicio
Te<o e mecicamento

TIpo de uUDsServics

@



Servicios Departamento Veterinario

e Reserva de vacante. Solo se paga en caso de procedimientos descentralizados donde Espafia actia como EMR. En
esta pantalla se elegird el tipo de medicamento para el que se quiere realizar la reserva de Vacante.

e La tasa que se paga en este servicio es l|a “9.15 Tasa por la reserva de una vacante para actuar Espafia como Estado miembro de
Referencia en un procedimiento Descentralizado o de Reconocimiento Mutuo”.

e v vresnrvaene
E . SRl | ) | Pago de Tasas
& Cargar Formulario | <& Guardar Formulario
& Pagador == Servicio
Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario -

Tipo de servicio Reserva de vacante -

Tipo de medicamento -

-
Completo
Genérico
< Anterior Homeopatico (Sin IT) Siguiente >
Homeopatico (COM IT)

¢ Nuevo Registro. Hemos definido asi a las solicitudes de autorizacion de nuevos medicamentos, en el caso de Veterinaria;
medicamentos Completos Genéricos, Homeopaticos con ITy sin IT .
e Lastasas que se pagan en este servicio son:

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

9.2 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario genérico (expediente presentado segtn el articulo 17.3).
4.1 Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento homeopadtico sin indicacion terapéutica aprobada Tasa por un
procedimiento simplificado nacional. Una sola cepa

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

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

4.5 Evaluacidn, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo Medicamento Homeopadtico con indicacion terapéutica aprobada

&



Servicios Departamento Veterinario

|
i
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E
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.. Pago de Tasas

<& Cargar Formulario & Guardar Formulario

=R ern

& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso weterinario -

Tipo de servicio Nuevo registro -

Tipo de medicamento Genérico -
Tipo de procedimiento -

Macional

Descentralizado
< Anterior Reconocimiento Mutuo Siguiente >

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

Bienvenidos | Welcome
s o= = PN 000 Pago de Tasas

o Cargar Formulario <& Guardar Formulario

= Resumen

& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario A
Tipo de servicio Muevo registro v
Tipo de medicamento Geanérico v
Tipo de procedimiento Descentralizado -
Actuacion como @ Estado miembro de referencia ) Estado miembro concemido
(i ] 9.2 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario genérico

{expediente presentado segun el articulo 17.3).

< Anterior Siguiente >

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
¥ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, Cf Campezo 1 - 28022 MADRID
&G incidencias_aplicaciones@aemps es
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Servicios Departamento Veterinario

e Certificacion. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas de certificados a la exportacion de medicamentos
Veterinarios y todas las certificaciones que se pagan con |a 7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion.
Bienvenidos | Welcome
E; S ) 1| Pago de Tasas
X Cargar Fermulario <& Guardar Formulario
& Pagador = Servicio 22 Tasa = Resumen

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v

Tipo de servicio Certificacion v

(1] 7.1 Tasa por la expedicién de una certificacién

< Anterior Siguiente >

e Asesoramientos Cientificos. Hemos definido asi a los servicios que presta la AEMPS de asesoria cientifica a los
laboratorios y que coinciden con los epigrafes de tasas 7.2,7.3,7.4,7.5,7.6,7.7y7.8. Segun el tipo de medicamento
se han definido, una serie de Subservicios;

e Medicamento completo;

v’ Sobre calidad, seguridad y desarrollo clinico, o calidad y desarrollo clinico, o seguridad y desarrollo clinico, o

asesoria pre-remision de un Expediente.

v’ Clasificacidn de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones, segtn el Reglamento (CE)
1234/2008 de la Comisidn Europea.

&



Servicios Departamento Veterinario

e Medicamento Genérico;

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

v Sobre calidad, o seguridad, o estudios de bioequivalencia

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

v Seguimiento sobre calidad, o seguridad, o estudios de bioequivalencia

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

Bienvenidos | Welcome

E{“ TR | ) R Pago de Tasas

X Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio a2 Tasa = Resumen

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario T

Tipo de servicio Asesoramientos cientificos r

Tipo de medicamento Genérico v
Tipo de subservicio L

Sobre desarrollo clinico, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioequivalencia
- Sobre calidad, seguridad o estudios de bioequivalencia
< Anterior Seguimiento sobre calidad, seguridad o estudios de bioequivalencia Siguiente »

Seguimiento sobre desarrollo clinico, o calidad y seguridad, o calidad y estudios de bioequivalencia
Clasificacion de variaciones no clasificadas y para agrupamiento de variaciones segln el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comision Europea

@ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
& incidencias_aplicaciones@aemps.es
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Servicios Departamento Veterinario

Ensayo clinico. Hemos definido este servicio para el pago de las tasas por ensayos clinicos. Epigrafes de
tasas 5.4y 5.5.

S N\t

v'5.4 Procedimiento de calificacion como producto en fase de investigacion clinica de un medicamento veterinario no
autorizado en Espafia

v'55 Tasa por procedimiento ensayo clinico veterinario.

También se ha definido dos Subservicios.

Calificacién de un medicamento veterinario no autorizado en Espaiia.
Ensayo clinico veterinario.

Bienvenidos | Welcome
E"‘“‘*’*’ SR | | R Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio 28 Tasa = Resumen

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v
Tipo de servicio Ensayo clinico v
Tipe de subservicio r

Calificacion de un medicamento veterinario no autorizado en Espafia
Ensayo clinico veterinario

€ Anterior Siguiente »

@ Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios
¥ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8, Cf Campezo 1 - 28022 MADRID
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Servicios Departamento Veterinario

e Modificacion de la Autorizacion. Hemos definido este servicio para el pago de las variaciones, agrupaciones,
worksharing, supergrupos y presentaciones en paralelo. Cuando elegimos este servicio pagaremos los siguientes

epigrafes de tasas con sus excepciones, y consideraciones especificas recogidas en la Ley de Garantias.
v'1.19VARIACION MEDICAMENTO USO HUMANO y VETERINARIO.
v'4.4Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico sin indicacién terapéutica aprobada
v'4.4Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopadtico sin indicacidn terapéutica aprobad
v'4.7Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopdtico con indicacién terapéutica aprobada,
calificada como de "importancia mayor" Tipo Il
v'4.7Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopdtico con indicacién terapéutica aprobada,
calificada como de "importancia mayor" Tipo Il
v'4.8Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico CON indicacion terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IB
v'4.8Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién de un Medicamento Homeopdtico CON indicacion terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IB
v'4.9Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopdtico con indicacién terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IA
v'4.9Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopdtico con indicacién terapéutica aprobada,
calificada como Tipo IA
v'9.4Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento veterinario, calificada como de "importancia mayor" Tipo
1.
v'9.5Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacién de un medicamento veterinario, definida como Tipo IB.
v'9.6Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion de un medicamento veterinario, calificada de tipo IA (incluida las tipos IA de
notificacion inmediata).

&



Servicios Departamento Veterinario

£ &= == 2N

& Pagador = Servicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito i it de uso

Pago de Tasas

22 Tasa

Tipo de servicio Modificacion de la autorizacion

< Anterior

© Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Bienvenidos | Welcome

£ Cargar Fermulario & Guardar Formulario

= Resumen

Siguiente >

@ Parque Empresarial "Las Mercedes”, Edif 8. C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
&% incidencias_aplicaciones@aemps.es

s = m==— CIN: " Pago de Tasas
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Servicios Departamento Veterinario

Transmision 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:
v'4.6Transmision de titularidad Medicamento Homeopdtico
v'9.3Tasa por el procedimiento de transmisidn de la titularidad de la autorizacién de un medicamento veterinario, o por modificacién del
representante del titular.

E { =aE— Pago de Tasas

o Cpar Formakamg k. Gusardaw Formukano
& B Sarvicio -+
Saleccion del servicio o bipo da actividad

_ﬁ.-pbﬂ:,:. Ry 1 - L "

Tipo O S#rvicen je Ia liE iaei L

Tiged i Pl 2l 1D L

|
£ *
¥ Famue Empresanal "Las Menedes”, Edff B, CF Campeno 1 « 780E2 IAADRIC
=




Servicios Departamento Veterinario

e Importacion Paralela. Se ha definido este servicio para la de Autorizacidon de Importacién Paralela.
La tasa que se paga si elegimos este servicio es la 9.9Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importacién paralela» de un

medicamento veterinario.

[ &= == oM

& Pagador

Bienvenidos | Welcome
Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

Seleccioén del servicio o tipo de actividad

Ambito
Tipo de servicio
Tipo de medicamento

o

& Pagador

== Servicio EE Tasa =1 Resumen
Medicamentos de uso veterinario v
Importacién paralela v
Completo v
B A
T o1 tacion paralelas de un medicamento
| Genérico

Bienvenidos \ Welcome
Pago de Tasas

& Cargar Formulario | & Guardar Formularic

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito

Tipo de servicio

Tipo de medicamento

i}

£ Anterior

= Servicio 2a Tasa = Resumen
Medicamentos de uso veterinario v
Importacién paralela v
Completo v

9.9 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importacion paralelas de un medicamento
veterinario

Siguiente »




Servicios Departamento Veterinario

Renovacion de la Autorizacidon. Se ha definido este

servicio para el pago de Renovaciones Quinquenales de [&i==—m Pago de Tasas

los medicamentos autorizados por la AEMPS. Las tasas .

gue se pagan al seleccionar este servicio son: Selsccién del senvicio o po de actividad

4.10 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un . o

medicamento homeopdtico SIN indicacion terapéutica aprobada } i :

4.11 Procedimiento de renovacion de la autorizacion de un T —

medicamento homeopdtico CON indicacidn terapéutica aprobada . ,
9.7 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de

un medicamento veterinario

E{ = e oY) Pago de Tasas

& B Sarvicio
Selaccidn del servicio o tipo de actividad
Ambits
Tipa de Sarvices
TiEsd O P h=AL
Tips da procedismunty

Attultion toms

&



Servicios Departamento Veterinario

e Mantenimiento en el Mercado. Hemos definido E{« M Pago de Tasas |

Este servicio para el pago de la Autorizacién Anual
de Comercializacién de medicamentos. Los
epigrafes de tasas que se pagaran en este servicio

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Senvicio

Seleccion del servicio o tipe de actividad

son:

. . g Ambit Medi de uso veterinari v
v'4.12Tasa anual simple de un medicamento homeopdtico de D | ecamentoeda a0 veeberd
uso humano SIN indicacidn terapéutica aprobada ya Tipodeservicio | Mantenimiento enel mercaco .
GUto”zado' ., . 3 ., Tipo de medicamento v
v'9.8Tasa por declaracién anual simple de intencién de
comercializar un medicamento veterinario ya autorizado oot

Anterior Homeoptico (Sin IT) Siguiente »

Homeopético (CON IT)
Bienvenidos | Welcome
Eiﬁ = gz q[l Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

& Pagador = Servicio 22 Tasa = Resumen

Seleccidn del servicio o tipo de actividad

Ambito Medicamentos de uso veterinario v
Tipo de servicio IMantenimiento en el mercado v
Tipo de medicamento Genérico v
(i ] 9.8 Tasa por declaracidn anual simple de intencidn de comercializar un medicamento veterinario ya
autorizado

&



Servicios Departamento Veterinario

Informes periddicos de seguridad. Se ha definido este servicio para el pago de Informes Periédicos de
Seguridad. Los epigrafes de tasas que se pagan en este servicio son

v 9.10 Tasa por evaluacidon de informe periddico de seguridad semestral de un medicamento veterinario, esté o no registrado el
medicamento en Espaia.

v 9.11 Tasa por evaluacion de informe periddico de seguridad anual de un medicamento veterinario, esté o no registrado el medicamento
en Espana.

v 9.12 Tasa por evaluacion trienal o superior a tres afios esté o no registrado el medicamento en Espania.
Para este servicio se han definido una serie de Subservicios:

v’ Evaluacién semestral esté o no registrado el medicamento en Espafia
v’ Evaluacién anual esté o no registrado el medicamento en Espafia
v’ Evaluacidn trienal o superior a tres afios esté o no registrado el medicamento en Espafia

E Fios s s e SETN G000 Pago de Tasas

& Pagador == Servicio
Seleccidon del servicio o tipo de actividad
Ambito Medicamentos de uso veterinarnro
Tipo de servicio

Tipo de medicamento

Tipo de subservicio

Evaluacion semestral, esté o no registrado el medicamento en Espaiia
Evaluacion anual, esté o no registrado el medicamento en Espafia

< Anterior Evaluacion trienal o superior a tres afios, esté o no registrado el medicamento en Espafia Siguiente »



NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS

DEPARTAMENTO COSMETICOSY
PRODUCTOS SANITARIOS
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SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

BIenveniaos ‘ VVeicome
E = e | Pago de Tasas
& Cargar Fomulario & Guardar Formulario

4 Page 2 senico 7 . En la pantalla servicio se elegira:

v" El Ambito, que coincidira con cada uno de los
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios
fimbto oot santars ' con pago de tasas.

v’ El Tipo de Servicio

Seleccion del servicio o tipo de acfividad

Tipo de servicio v . L
v' El tipo de Subservicio en su caso
Certficacidn H
Investigacionss clinicas de PS \/ EI medlcamento €n Su caso.
{ Anterior Licendi previa Siguientz »

Modficacidn de ficencia
o/ Modficacidn y revalidacicn de productos
¢ Registro de productos VADRID

R Revalidacion de ficencia

Bienvenidos | Welcome
E{ 152 e () Pago de Tasas

& Cargar Formulario & Guardar Famulario

& Pagador 2 Servicio i Tasa B Resumen
Seleccién del servicio o tipo de actividad
Ambito Cosméticos y Productos de Cuidado Personal, Re v

Tipo de servicio v

Certificacion

Declaracin responsable de actividades
¢ Anterior Inspeccidn iquiente )
Licencia previa
| Modfficacion de licencia
Modificacion y revalidacion de productos
Registro y autorizacion individualizada de productos de cuidado personal, desinfectantas y repelentes
Revalidacion de ficencia

§ Parque




SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Para el departamento de Productos Sanitarios y Cosméticos, hemos definido unos servicios que estan
sujetos al pago de tasas. Los servicios que se pueden pagar en el pago telemdtico para el departamento antes
mencionado son:

* Certificacién

* Investigaciones clinicas de PS

* Licencia previa

* Modificacion de licencia

* Modificacion de productos

* Registro de productos

* Revalidacion de Licencia

* Declaracion responsable

* Inspeccidn

* Productos de cuidado personal ,desinfectantes y repelentes

Estos servicios se han organizado en dos dmbitos diferenciados:

O Productos Sanitarios

O Cosméticos y Productos de cuidado personal.



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Los servicios definidos para el Ambito de Productos Sanitarios son:

Bienvenidos \ Wielcome

h, % s (1) Pago de Tasas

. Certificacion
. . L, . & Cargar Fomulaio | & Guarder Fordaro
. Investigaciones clinicas de PS
° Licencia previa & Pagador £ Senicio
* Modificacion de licencia Seleccion del servicio o {ipo de acfividad
. Modificacidon de productos
° Registro de prod uctos fimbito  Productos sataros '
. Revalidacion de Licencia Tt .
I
Cetficaciin
Investigaciones clnicas de PS
{ Anterior Licencia previa Siguiente )

Madficacién de ficencia
g Modiacin de producos i

Registro de productos m
et Re\ahdacmndehcenua i

- T



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

e Certificacion. Se ha definido este servicio E{‘“ =— M Pago de Tasas
para el pago del epigrafe de tasas 8.5 = T
Procedimiento de expedicion de wuna : "
Seleccion dal servicio o lipo de actividad

certificacion .
También se ha definido un tipo de subservicio
“Procedimiento de expedicion de una P
certificacion”. o

¢ Investigaciones Clinicas. Se ha definido este
servicio para el pago del epigrafe de tasas [ &i==—m Pago de Tasas
8.9 Autorizacion de investigaciones clinicas . —
de productos sanitarios. Seleccitn del senvicio o bpo de actividad

o

@.



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Bienvenidos | Welcome

L= M- Pago de Tasas

el pago de los servicios otorgados por el
departamentos relativos a licencia de
funcionamiento. Para este tipo de servicio se ha

Licencia previa, se ha definido este servicio para E

& Cargar Fomuizrio & Guardar Fomularo

definido dos Subservicios: & Pagator £ Senicio
v’ Establecimiento de Fabricacién y agrupacion y/o
esterilizacion. Seleccion del servicio o tipo de actividad
v’ Establecimiento de Importacién
Ambilo Productos sanitarios '
Los epigrafes de tasas que se pagan en este
- Tipo desenvicio  Licencia previa '
Servicio son:
v 812 Procedimiento de licencia previa de T e sbsenici ,
funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de fabricacién, agrupacién Establcimienio e fabicacén y agrupacian
v 8.13 Procedimiento de licencia previa de e Eslabeciniénd d mparacon )

funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:

establecimiento de importacion R :
 Agencia Espafiolz de Medicamentos y Productos Santrios

§ Parque Empresaral "Las Mercedes”, EGIT8, CI Campezo 1 - 28022 MADRID
incidencias_aplcaciones@aemps s

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Modificacion de Licencia previa, se ha definido
este servicio para el pago de los servicios

Glenveniaos ‘ eicome
otorgados por el departamentos relativos a .

licencia de funcionamiento. Para este tipo de {»W e m Pago de Tasas

servicio se ha definido dos Subservicios:

v’ Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de & Cargar Formularo & Guardar Formulario
Fabricacién, agrupacion y/o esterilizacion.

v Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de & Pagador B Senvicio

Importacién
v’ Licencia previa al funcionamiento de establecimientos que

no afecta al emplazamiento. Seleccion del servicio 0 fipo de acfividad
Los epigrafes de tasas que se pagan en este fimbito | Products sanars '
servicio son:
v’ 8.14Procedimiento de modificacion de la licencia previa de Tipodesenicio | Modficacion de fencia v

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento:

establecimiento de fabricacion, agrupacién Tpodesubservic !
v" 8.15Procedimiento de modificacién de la licencia previa de

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios Licencia previa al funcionamiento de establecimientas de fabricacidn y agrupacidn ylo esterlizacion

y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: o Licencia previa al funcionamiento de establecimientos de importacidn —

establecimiento de importacion { Anteror | Lcencla preva a fncionamiento de establcimientas que no afect al emplazamiento .Slﬁlmﬁ)
v" 8.16Procedimiento de modificacién de la licencia previa de

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios @ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanftarios

y desinfectantes § Parque Empresarial"Las Mercedes’, Edif , Cf Campeza 1- 26022 MADRID

i incidencias_aplicacianes@aemps.es

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Modificacion y Revalidacion de Productos. Se ha

definido este servicio para el pago de los servicios

otorgados por el departamentos relativos a

productos sanitarios.

El epigrafe de tasas que se paga en este servicio

se corresponde con el

v’ 8.33 Procedimiento de modificacion 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 epigrafe de tasas que se paga en este servicio

se corresponde con el

v’ 8.3 Procedimiento de registro e inscripcion de
productos sanitarios

TR T comme  mams
T3 DOIPARA  DF SANDAD OO SOCIAES
S Do

Pago de Tasas

& Pagador £ Servicio 22 Tasa

Seleccién del servicio o tipo de actividad

Ambito Productos sanitarios v
Tipo de servicio Modificacion y revalidacion de productos v
(1] 8.33 Procedimiento de modificacion de productos sanitarios

< Anterior

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
@ Parque Empresarial "L as Mercedes”
% incidencias_aplica

ciones(@asmps.es

E S R | | Pago de Tasas
& Pagador = servicio 28 Tasa

Seleccion del servicio o tipo de actividad
Ambito Produclos sanitarios
Tipo de servicio

Registro de producios

(i} 8.3 Procedimiento de registro e inscripcion de productos sanitarios

< Anterior

® Agencia Espaiiola de Medicamentos y Preductos Sanitarios
@ Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID
¥ incidencias_aplicaciones@aemps es

&

if 8, C/ Campezo 1- 28022 MADRID

pienveniaos ‘ wyeicome

& Cargar Formulario | & Guardar Formulario

= Resumen

Siguiente ¥

Bienvenidos | Welcome

2 Cargar Formulario | & Guardar Formulario

= Resumen

Siguiente »



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Bienvenidos \ Welcome

Revalidacion de Licencia previa, se ha definido E;i“’“’ i m Pago de Tasas

este servicio para el pago de los servicios

otorgados por el departamentos relativos a & Cargar Formulario & Guardar Formudaro
licencia de funcionamiento. Para este tipo de 4Pt B Senico

servicio se ha definido dos Subservicios:

v" Revalidacién de establecimientos de Fabricacidn, agrupacion Seleccidn del servicio 0 tipo de actividad

y esterilizacion
v Revalidacién de establecimientos de Importacién

fimbite | Producos saniarios '
Los gplgrafes de tasas que se pagan en este ket | Tk Shons '
Servicio son:
Tipo de subservicio v

v 8.17Procedimiento de revalidacion de la licencia de

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: Revalidacion d establecimientos de fabricacidn, agrupacion y esterlizacion

establecimiento de fabricacion _ | Reslidacin e etabecimientos de mportacidn
v’ 8.18Procedimiento de revalidacion de la licencia de { At Sipiente)

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes:

establecimiento de importacion © Aencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitrios
§ Parque Empresarial 'Las Mercedes', Edif 6, C/ Campezo 1- 28022 MADRID

& ncidencizs_apicacians @aemps s

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

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

Certificacion

Declaracién responsable de actividades

Inspeccion

Licencia previa | Bemerideselone
Modificacidn de Licencia E{“’”’ monan m Pago de Tasas

Modificacion de Productos

Registro y autorizacion individualizada de

productos de cuidado personal y &Pagad S Seniclo
desinfectantes.
Revalidacion de licencia.

& Cargar Formulario & Guardar Formulario

Seleccion del servicio o fipo de actividad

Ambito Cosméticos y Productos de Cuidado Personal, Re v

Tipo de servicio v
Certificacion
Declaracidn respensable de actividades
< Anterior Inspeccion iquiente )
Licencia previa

~ Modificacidn de licencia

Modificacion y revalidacion de productos

Registro y autorizacion individualizada de productos de cuidado personal, desinfectantes y repelentes
Revalidacion de licencia

9 Parque- |

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Certificacion. Se ha definido este servicio para el
pago del epigrafe de tasas 8.5 Procedimiento de
expedicion de una certificacion .

Inspeccidn. Se ha definido este servicio para el
pago del epigrafe de tasas 8.10 Actuaciones
inspectoras individualizadas para la
comprobacion de la declaracion responsable.

Pago de Tasas

Pago de Tasas



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Declaracion Responsable de Actividades, se ha
definido este servicio para el pago de los servicios

otorgados por el departamentos relativos a ‘ [enesies ek
presentacion de la declaracion responsable. Para E{““" v ‘l" Pago de Tasas
este tipo de servicio se ha definido Subservicios:
v Comprobacién y control de la fabricacién & Cargar Formulario & Guardar Formulario
v' Comprobaciény control importacién & Pagadr = Senicio
v" Comprobacioén y control de modificaciones de la fabricacién
v Comprobacién y control de modificaciones de la importacién Seleccion del servicio o tipo de actividad
Los epigrafes de tasas que se pagan en este
SerViCiO son: Ambito Cosméticos y Productos de Cuidado Personal, Re v
v 8.6Procedimiento de comprobacidn y control de la I i )
., .. . , 2 ipodeservicio  Dclaracion responsable de acividades v

declaraciéon responsable de la actividad de fabricaciéon de

productos cosméticos y de cuidado personal Tipo de subseriico .
v 8.7Procedimiento de comprobacidn y control de la

declaracion responsable de la actividad de importacion de Comprobacion y control de a fabricacion

fa: . Comprobacion y control importacidn

prOdUCtOS.CO.SmetICOS y de CUIda(.jIO personal £ Anterior Comprobacion : control de modificaciones de la fabricacion Siguiente »
v' 8.8Procedimiento de comprobaaon Yy control de la | Comprobacidn y control de modifcaciones de la importacidn

declaracion responsa ble de modificaciones de la actividad de @ Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

fabricacion de productos cosméticos y de cuidado personal 9 Parque Empresarial "Las Mercedss”, Edif 8, C/ Campezo 1- 28022 MADRID

oy ., incidencias_aplicaciones@aemps.es
v" 8.9Procedimiento de comprobacién y control de la

declaracion responsable de modificaciones de la actividad de
importacién 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

DIEAVENIQO5 | VVeIcome

fgnuonamlgn.to para des_lnfectantes. Para gs.te E,im Tt oo 'm Pago de T&S&S
tipo de servicio se ha definido dos Subservicios:
v/ Establecimiento de Fabricacion. & Cargar Fomnuleio - & Guardar Fomnularo

v’ Establecimiento de Importacién

& Pagador £ Senvicio
Los epigrafes de tasas que se pagan en este
servicio son:
v 8.12 Procedimiento de licencia previa de

funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de fabricacion, agrupacién

Seleccion del servicio o fipo de actividad

fimito Cosmedcas y Productos de Cuidado Personal,Re v

v 813 Procedimiento de licencia previa de Tipodeservicio  Licenda presia '
funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de importacion Tipo de subservicio v

Establecimiento de importacion
Establecimisnto de fabricacidn
{ Anterior " Siguiente )

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
§ Parque Empresarial Las Mercedes', Edit8, C/ Campezo 1- 26022 MADRID
& incidencizs_aplicaciones(@asmps.es

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Modificacion de Licencia previa, se ha definido

este servicio para el pago de los servicios

otorgados por el departamentos relativos a DRV | ecome
licencia de.funuonam'le.nto para de_5|.nfectantes . {m - 'm Pago de TﬂSﬁS

Para este tipo de servicio se ha definido dos

7
Subservicios:
v’ Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de
Fabricacion & Pagatr £ Senicio
v’ Licencia previa al funcionamiento de establecimiento de
Importacién
v’ Licencia previa al funcionamiento de establecimientos
(modificaciones menores)

& CargarFormularo | & Guardar Fomara

Selaccion del servicio o fipo de actvidad

mbto  Cosméics y Productos de Cuidado Personal Re v

Los epigrafes de tasas que se pagan en este

& oo Tipode servico  Modficaciin ds feancia '
v" 8.14Procedimiento de modificacién de la licencia previa de
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios Tipode subsenci '
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento:
establecimiento de fabricacion, agrupacion Licenci preva lfuncionamieto de estableciientos de mporacidn
v 8.15Procedimiento de modificacidn de la licencia previa de ‘ Licencia presa al finclonamienta de establecinientos de fabricacin
{ Anteror Licenci presia 2l funcionamiznt de establecimientos (modficaciones menores) Siuiente

funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios
y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento:
establecimiento de importacion D Agencia Espahc\axle Medicamentos y Producios Saniaros

v 8.16Procedimiento de modificacién de la licencia previa de 9ParqueEmpresaria\"La‘sMercedes” EdlifB (/ Campezo 1- 28022 MADRID
funcionamiento de establecimientos de productos sanitarios oL il
y desinfectantes

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

DIENVENIO0S | vieicome

E{ =2 gimee (]) Pago de Tasas

Modificacion y Revalidacion de Productos. Se ha A CagerFomiaio & Gt Fomlri
definido este servicio para el pago de los servicios
otorgados por el departamentos relativos a
productos de cuidado personal y desinfectantes. Seleccion del senvicio o tpo de aciividad
El epigrafe de tasas que se paga en este servicio
se corresponde con el

& Pagador E Senvicio i Tasa E Resumen

Ambito ~ Cosmicos ¥ Productos de Cuidado Personal, Re v

‘/ 8 4 P roced | m ientO de m Od iﬁca Clé n y Tipo de servicio Modificacién y revalidacidn de productos v
conva | idaCién de prOd uctos de higiene y (i) §.4 Procedimiento de modificacion y convalidacidn de productos de higiene y desinfectantes.
desinfectantes
{ Anterior Siquiente ¥

€ Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanftarios
9 Parque Empresarial "Las Mercades”, Edif8, C/ Campezo 1- 28022 MADRID
W incidencias_aplicaciones @aemps.es

&



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Registro y autorizacion 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 autorizacién individualizada de

productos de cuidado personal y desinfectantes

El epigrafe de tasas que se paga en este servicio

v 8.2 Procedimiento de registro y autorizacién individualizada
de productos de cuidado personal y desinfectantes

E{w o || Pago de Tasas

& Pagador

£ Senvicio

Seleccion del servicio o tipo de actividad

{ Anterior

Ambito | Cosméticos y Productos de Cuidado Personal, Re v

Tipo de servicio | Registro y auforizacidn indvidualizada de produch v

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
9 Parque Empresarial "Las Mercades”, Edif 8, C/ Campezo 1- 26022 MADRID

¥ incidencias_aplicaciones@aemps es

&

& Cargar Formulzrio

Bienvenidos | WWelcome

& Guardar Formulario

Siguiente »



SERVICIOS DEPARTAMENTO PRODUCTOS SANITARIOS Y COSMETICOS.

Bienvenidos | Welcome

Revalidacion de Licencia previa, se ha definido :

este servicio para el pago de los servicios E%m’m s m o Pago de Tasas
otorgados por el departamentos relativos a

licencia de funcionamiento de desinfectantes.

Para este tipo de servicio se ha definido dos 4 Pagacr  Seniicio

Subservicios:
v" Revalidacidn de establecimientos de Fabricacién
v Revalidacién de establecimientos de Importacién

& Camgar Formulario | & Guardar Formulario

Seleccion del servicio o tipo de actividad

Ambito Cosméicos y Productos de Cuidado Personal v

Los epigrafes de tasas que se pagan en este
servicio son:

Tipode semvicio  Revalidzcion de licencia v

“PO de subsemvicio v

v' 8.17Procedimiento de revalidacién de la licencia de

establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes: Revalidation de establecimentos de fabrcacin

oy . < ., Revalidacion de establecimientos de \mportamon

establecimiento de fabricacion s Sierie
v 8.18Procedimiento de revalidacién de la licencia de -

eStablec!m!entos de_ prOdUCt‘?’s sanitarios y desinfectantes: © Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Saniarios

establecimiento de importacion @ Parque Empresarial"Las Mercedes’, Eqif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID

incidencias_aplicaciones@aemps.es

&



NUEVO PAGO TELEMATICO DE TASAS
ORGANISMO NOTIFICADO



SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO

eleome

Blenvenicos

i e - Pago de Tasas
& CargrFomuao & Guadar Forlar

& Pagec £ Sonicio

Selecoin del senvicio o fipo e acividad

Ambito Organsmo Nofcado !
Tipode senicio '
Audtorg
Cetficaron
{Aoter ‘ ‘ Spderte)

 Agencia Espafiola e Medamerios y Produces Senfros
§ Pque Empresare s Merneds', E0F, C/ Campezn 1 X022 NADRID
1 ncidencies aplcacionesGaemys g5

En la pantalla servicio se elegira:

v' El Ambito, que coincidird con cada uno de los
Departamentos de la AEMPS que prestan servicios
con pago de tasas.

v’ El Tipo de Servicio

v' El tipo de Subservicio en su caso

v" El medicamento en su caso.

Para Organismo Notificado, hemos definido
unos servicios que estan sujetos al pago de
tasas. Los servicios que se pueden pagar en el
pago telematico para el departamento antes
mencionado son:

* Auditoria

* Certificacion

&



Pago de Tasas

& Paga Efenico
Seleccion del servico 0 po ge actidad
finit (Orgenismo Hoicado
Todesenico  Audorz

Tipo de subsenvicio

Pz E"ip

(1

Blemvenidos| Weloome

& CararFomulro & Guarder Fomuero

en!- B WD

SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO

e Auditorias. Se ha definido este servicio para el pago
de tasas relacionadas con todo tipo de Auditorias
realizadas por Organismo Notificado. Se ha definido

unos Subservicios para este servicio :

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

Conforme a garantia de calidad del producto

Seguimiento y de prdorroga de certificacion

Local Suplementario y de repeticion.

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

SNANENENEN

v/ 8.26Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantia
de calidad

v/ 8.27Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la
produccion

v/ 8.28Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de producto

v/ 8.29Auditorias de seguimiento y de prérroga de certificacion del
marcado CE

v/ 8.30Auditorias a local suplementario y de repeticidn

&



SERVICIOS DE ORGANISMO NOTIFICADO

e Certificacion. Se ha definido este servicio para el pago de tasas .
relacionadas con todo tipo de Certificaciones otorgados por E{w — lm Pado de Tasas

Organismo Notificado. Se ha definido unos Subservicios para este ol g

servicio : & CagarFomao | & Guart Formao
Evaluacién de un principio activo

Evaluacion del marcado “CE” por sistema completo

Evaluaciéon del marcado “CE” por examen de tipo y calidad de la produccién o por
verificacion o por calidad del producto

Evaluacién del marcado “CE” por conformidad de tipo y calidad de la produccién o
por verificacion o por calidad del producto
Verificacidon de productos y lotes de productos

Evaluacion del marcado “CE” por examen de disefio

Modificacidn de datos administrativos del marcado “CE”

Prorroga del marcado “CE”

Expedicidn.
Los epigrafes de tasa que se pagan en este servicio son:

v/ 8.20 linforme de evaluacién de principio activo incorporado en un productos
sanitario
8.5Procedimiento de expedicidn de una certificacion

8.21Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado CE de productos
sanitarios pertenecientes a la misma familia por sistema completo de garantia de
calidad

8.22Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado CE

8.23Evaluacién de expedientes de certificacidon del marcado CE

8.24Verificacién de productos y lotes de productos

8.25Evaluacion de expedientes de certificacién del marcado CE de productos
sanitarios por examen CE de disefio

8.31Modificacidn de datos administrativos en la certificacién del marcado "CE"
8.32Prédrrogas de las certificaciones del marcado CE

Mg E Senicio HES E Resumen

AN

Seleccidn def senvico 0 fipo de actidad

\

Anbito  Oygansm Notfcado '
Tipodesenico  Carcacin '

Tipo desubsenvicio  Evaluacinde pincioacivo '

(UK < <

(i Eviaci e pinco e

AN

AN N NN

AN



Pulsando el botdn siguiente pasamos a la pantalla TASA donde
se mostrara informacion 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 epigrafes de tasas del
articulo 123.

Eisw RS Pago de Tasas
L &G
& E ] = Redumen
Resumaen pago de tasa
MAMMAM Caingats £20 8l pagager
AmbRa  Aedeamen! b
Tipo de sarvicko  IAodfica
Tipo e medkamesso FI7N® Medicamentos 177 Tipo® Tipa 18 Tipo 18

Total 500,30 €

oo

TASA Y RESUMEN

[{ e — .. Pago de Tasas

Ingreso Complementario

Medicamento, producto sanitaric, cosmitico, biocida vy producte de cuidado personal, desinfectante v repalente de uso

persona

desinfectamie y repelents de uso personal *

N* Regattro
impcrte base
N Actuacerre s

Consideraciones excepcionales

Exenciton {Artculo 121 de a by 2R 008 Exencidén
del TO% (Amiculo 121, aparada §)

Observaciones

Pulsando el botdn siguiente pasamos a la pantalla
RESUMEN donde se mostrara informacion de la tasa,
del pagador y de los servicios seleccionados por el
usuario. También muestra las diferentes formas de

pago.

&



PAGO DE LA TASA

Pago Telematico. REMCEEE Cuando se pulse el botédn aparecera la siguiente advertencia

Audwertencia

Una ve= realizado el pago. debe

Se le va a redirigir a la pasars! la de pago de Cla Caixa’™.
i w obtener su justiicante de

pulsar el botdn “WwWokhrer™ para terminar commectamente el proceso
Pago.

Cancelar

Se accedera a la pantalla de pago telematico de la Caixa. Ol P e Ao O Pl sl b ;
Los datos que se hubieran introducido en la pantalla w——

anterior apareceran en esta:

* Numero del justificante de la tasa oo

*  Nif/Cif e

* Importe de la tasa. E:‘

Desde aqui se podra pagar con tarjeta o con linea abierta la Caixa. Una vez terminado el pago el usuario debera volver para
Obtener el justificante de pago de tasas.

E R ) | | Pago de Tasas

Datos de la Respuesta al Pago de Tasas

Datos del Pago




PAGO DE LA TASA

Descarga de Modeldli i sisCuando se pulse el botdn aparecera una pantalla con las formas de pago
disponibles

Forma de pago

Elija forma de pago:

= En efectivo
> E.C. Adeudo en cuenta

@ Transferencia

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

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

Erarrvorados | Viacoem
tfﬁ“‘" = N Pago de Tasas
Datos de ia Respuesta al Pago de Tasas
Datos del Pago

Wiamerc Go Justiicants

oo

FPBE

Sede
@ Electronica



