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¥ BIENESTAR SOCIAL

TASAS AEMPS 2018
(Vigente desde el 5 de julio de 2018)

Ley de 6/2018, de 4 de julio, de Presupuestos Generales de Estado para el afio 2018, articulo 86.uno

(B.O.E. n° 161, 4-7-2018)

Actualizacién 2018
(Aplicacién del
coeficiente 1,01)

TIPO DESCRIPCION EUROS
GRUPO I. IMEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
Evaluacion, autorizacién e inscripcién de nuevos medicamentos
1.1 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano
(expediente de autorizacidon presentado segun el articulo 17, excepto el contemplado en el 17.3) 21.151,22
1.2 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano
genérico (expediente de autorizacion presentado segun el articulo 17.3) 8.603,75
1.3 Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo gas medicinal 8.603,75
Transmision de titularidad de un medicamento de uso humano
1.4 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacién de un medicamento de uso humano,
o por modificacion del representante del titular. 718,72
Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de una variacién de un medicamento de uso humano
15 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano, calificada
como de «importancia mayor» Tipo |l 7.265,40
1.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano, calificada
como Tipo IB 1.274,33
1.7 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano, calificada de
tipo IA (incluida las tipo IA de notificacion inmediata) 738,98
Procedimientos de renovacion de la autorizacion de comercializaciéon
1.8 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento de uso humano 2.389,80
Tasa anual de mantenimiento de medicamentos autorizados
1.9 Tasa anual simple de mantenimiento de un medicamento de uso humano ya autorizado 381,21
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TIPO DESCRIPCION EUROS
Tasas por importaciones paralelas
110 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importaciéon paralela» de un medicamento de uso humano 923,65
1.11 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion para la «importacién paralela» de un medicamento
de uso humano 373,85
1.12 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion para la «importacién paralela» de un medicamento de
uso humano 373,85
1.13 Tasa por notificacion de importacion 366,26
Tasas por liberacion de lotes de vacunas, hemoderivados y graneles
1.14 Tasa por la expedicion de certificado europeo de liberaciéon de lote para vacunas y hemoderivados de uso
humano cuando se requiere el analisis de un medicamento por lote 1.236,36
1.15 Tasa por liberacion de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y 43.3 del Real
Decreto 1345/2007, de 11 octubre
1.15.a) (a) cada solicitud individualizada 103,03
1.15.b) (b) entre 6 y 10 solicitudes/afio (por afio) 515,15
1.15.c) (c) entre 11 y 40 solicitudes/afio (por afio) 1.545,45
1.15.d) (d) entre 41 y 160 solicitudes/afo (por afio) 3.606,05
1.15.e) (e) por mas de 160 solicitudes/afio (por afio) 5.151,51
1.16 Tasa por la expedicion certificado europeo de liberacion de lote para vacunas y hemoderivados de uso humano
cuando se requiere el analisis de un granel (por granel) 346,18
Tasa por la evaluacién de innovaciones galénicas
1.17 Tasa por la evaluacion de una solicitud de declaracion de innovacion galénica de interés terapéutico 1.003,82
Tasa aplicable a la exportacion
1.18 Autorizaciones de exportacion, a paises intracomunitarios y terceros paises, de medicamentos estupefacientes y
psicotropos 175,15
Otras
1.19 Tasa para las actuaciones previstas en el apartado 6 del articulo 111 373,85
1.20 Tasa por la reserva de una vacante para actuar como Estado miembro de Referencia en un procedimiento
descentralizado o de reconocimiento mutuo 772,73
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TIPO DESCRIPCION EUROS
GRUPO II. IMEDICAMENTOS ALERGENOS
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento alérgeno de uso humano
para uso diagnogstico
2.1 Tasa por el procedimiento nacional 878,24
Transmision de titularidad de un medicamento alérgeno para uso diagndéstico
2.2 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacién de un medicamento alérgeno para
uso diagndstico 481,95
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de una variacion de un medicamento alérgeno para
uso diagnéstico
2.3 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento alérgeno para uso diagnéstico,
calificada como de "importancia mayor" Tipo |l 512,85
2.4 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento alérgeno para uso diagnéstico,
definida como Tipo IB 89,96
2.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion un medicamento alérgeno para uso diagnéstico,
calificada de tipo IA (incluida las tipo |A de notificacidon inmediata) 52,17
Procedimientos de Renovacién de la autorizacion de comercializacion
2.6 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento alérgeno para uso diagndéstico 313,55
Tasa anual de mantenimiento de medicamentos alérgenos autorizados
2.7 Tasa anual simple de un medicamento alérgeno para uso diagndstico ya autorizado 381,21
Tasa por liberacion de graneles
2.8 Tasa por autorizacion de graneles 627,13
GRUPO lll. IMEDICAMENTOS DE PLANTAS MEDICINALES
Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento tradicional a base de
plantas (MTP)
3.1 Tasa por un procedimiento simplificado nacional 2.230,90

Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de una variacion de un medicamento tradicional a
base de plantas (MTP)
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3.2 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) 345,79
Evaluacion, autorizacién e inscripcion en el registro de un nuevo medicamento de uso humano a base de
plantas por uso bien establecido
3.3 Tasa por el Procedimiento Nacional, excepto 3.1 8.603,75
Transmision de titularidad de medicamentos a base de plantas
3.4 Tasa por el procedimiento de transmision de titularidad de la autorizacion de un medicamento tradicional a base
de plantas (MTP) o un medicamento a base de plantas autorizado por uso bien establecido 718,72
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de una variacion de un medicamento a base de
plantas
3.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de
plantas calificado como de «importancia mayor» Tipo I 1.274,33
3.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de
plantas calificado como Tipo IB 568,88
3.7 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano a base de
plantas calificado como Tipo IA (incluidas las tipo |A de notificacion inmediata) 324,24
Procedimientos de Renovacion de la autorizacion de comercializacion
3.8 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento tradicional a base de plantas
(MTP) 313,55
3.9 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un medicamento a base de plantas autorizado por
uso bien establecido 1.553,56
Tasas anuales de mantenimiento de medicamentos a base de plantas autorizados
3.10 Tasa anual simple de un medicamento tradicional a base de plantas (MTP) ya autorizado 381,21
3.11 Tasa anual simple de un medicamento tradicional a base de plantas autorizado por uso bien establecido 381,21
GRUPO IV.|MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS DE USO HUMANO Y VETERINARIOS
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento homeopatico sin
indicacion terapéutica aprobada
Tasa por un procedimiento simplificado nacional
4.1 - Una sola cepa 608,69
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4.2 - Entre dos y cinco cepas 760,84
4.3 - Mas de seis cepas 951,06
Evaluacion, autorizacién e inscripcion en el registro de una variacion de un medicamento homeopético
sin indicacidn terapéutica aprobada
4.4 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento homeopético sin indicacion
terapéutica aprobada 335,62
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de un nuevo medicamento homeopatico con
indicacion terapéutica aprobada
4.5 Tasa por el Procedimiento Nacional 8.603,75
Transmision de titularidad de un medicamento homeopatico con o sin indicacion terapéutica aprobada
4.6 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion de un medicamento homeopatico
con o sin indicacién terapéutica aprobada, o por modificacion del representante del titular 718,72
Evaluacion, autorizacién e inscripcién en el registro de una variacion de un medicamento homeopatico
con indicacion terapéutica aprobada
4.7 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopatico con indicacién
terapéutica aprobada, calificada como de «importancia mayor» Tipo |l 1.274,33
4.8 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopatico con indicacién
terapéutica aprobada, calificada como Tipo IB 568,88
4.9 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un Medicamento Homeopatico con indicacién
terapéutica aprobada, calificada como Tipo IA (incluidad las tipo IA de notificacidon inmeditata) 324,24
Procedimientos de Renovacién de la autorizacion de comercializacion
4.10 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento homeopatico sin indicacion
terapéutica aprobada 313,55
4.11 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento homeopatico con indicacion
terapéutica aprobada 1.553,56
Tasas anuales de mantenimiento de medicamentos homeopaticos autorizados
4.12 Tasa anual simple de un medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica aprobada ya autorizado 92,73

Pagina 5 de 11




INISTERIO agencia e
E SANIDAD, CONSUMO I I l L
BIENESTAR SOCIAL @

productos s

TIPO

DESCRIPCION

Actualizacién 2018
(Aplicacién del
coeficiente 1,01)
EUROS

4.13

Tasa anual simple de un medicamento homeopatico de uso humano con indicacién terapéutica aprobada ya
autorizado

381,21

GRUPO V.

INVESTIGACION CLINICA

5.1

Tasa por un procedimiento de evaluacion del primer ensayo clinico con medicamentos no autorizados en un pais
perteneciente a la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) con principios activos o combinaciones de
principios activos no autorizados en Esparfia

4.327,26

5.2

Tasa por el procedimiento:

a) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento autorizado en un pais perteneciente a la
Conferencia Internacional de armonizaciéon (ICH), que no sea Espaiia

b) De autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos no autorizados en algun pais perteneciente a la
Conferencia Internacional de armonizacion (ICH), posteriores al primer ensayo clinico incluido en la categoria 5.1

c) De autorizacion de un ensayo clinico con las caracteristicas indicadas en 5.1 en los casos de una reiteracion
de la solicitud de autorizacion cuando el resultado de la primera solicitud fue un desistimiento o la no autorizacion
del ensayo

d) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento no autorizado en un pais perteneciente a la
Conferencia Internacional de armonizacioén (ICH) con principios activos autorizados en Espafa

412,12
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5.3 Tasa por el procedimiento:
a) De autorizaciéon de un ensayo clinico con medicamentos autorizados e inscritos en Espafia, con independencia
del etiguetado 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. 114.55
5.4 Procedimiento de calificacion como producto en fase de investigacion clinica de un medicamento veterinario no
autorizado en Espafa 283,76
5.5 Tasa por procedimiento de ensayo clinico veterinario 114,55
LABORATORIOS FARMACEUTICOS, FABRICANTES, IMPORTADORES O DISTRIBUIDORES DE
GRUPO VI.|PRINCIPIOS ACTIVOS Y OTRAS ENTIDADES QUE DESARROLLEN ACTIVIDADES CON MEDICAMENTOS
O PRINCIPIOS ACTIVOS
6.1 Procedimiento de autorizacién apertura de un laboratorio farmacéutico 6.035,28
6.2 Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico por cambios menores en la
misma 335,62
6.3 a) Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la
misma, cuando las actuaciones no incluyan visita de inspeccion. 3.974,67
6.3b) [Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la
misma cuando las actuaciones inspectoras incluyan visita de inspeccion 6.035,28
6.4 a) |Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a peticion de una asociacion de
usuarios o consumidores representativa, en el ambito nacional 5.105,57
6.4 b) |Actuaciones inspectoras individualizadas, salvo en los supuestos de denuncia o a peticion de una asociacion de
usuarios o consumidores representativa, en terceros paises 11.127,25
6.4 c) |Actuaciones inspectoras individualizadas, en terceros paises, no preceptivas, a solicitud del interesado 20.606,02
6.5 Procedimiento autorizacién de fabricaciéon de medicamentos aprobados en otros paises y no registrados en
Esparia 656,15
6.6 Procedimiento de autorizacion excepcional por terceros de medicamentos de uso humano y/o veterinario 335,62
6.7 Procedimiento de autorizacion y/o certificacion de almacenes de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera 1.339.39

Pagina 7 de 11




® g ¥ MINISTERIO
SRl DE SANIDAD, CONSUMO
e & Y BIENESTAR SOCIAL

Actualizacién 2018
(Aplicacién del
coeficiente 1,01)

TIPO DESCRIPCION EUROS

6.8 Resolucion de autorizacion de cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricacion de medicamentos,

estupefacientes y psicotropos. 618,18
6.9 Inscripcion inicial, notificacion de modificaciones preceptivas o actualizacion anual del registro de empresas

fabricantes, importadoras o distribuidoras de principios activos 824,24
6.10 Inscripcion en el registro de personas dedicadas a la intermediacion en la distribucién de medicamentos de uso

humano 257,58

GRUPO VII.|CERTIFICACIONES E INFORMES

7.1 Tasa por la expedicion de una certificacion 144,71
7.2 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas multidisciplinares sobre (a)

calidad, seguridad y desarrollo clinico, o (b) calidad y desarrollo clinico, o (c) seguridad y desarrollo clinico, o (d)

asesoria pre-remision de un expediente 4.309,30
7.3 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas sobre (a) desarrollo clinico, o (b)

calidad y seguridad, o (c) calidad y estudios de bioequivalencia en el caso de medicamentos genéricos 3.122.97
7.4 Tasa por asesoramientos cientificos para medicamentos que incluyan preguntas sobre (a) calidad, o (b)

seqguridad, o (¢) estudios de bioequivalencia en el caso de medicamentos genéricos 2.063,40
7.5 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.2 2.063,40
7.6 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.3 1.561,50
7.7 Tasa por asesoramiento de seguimiento de los supuestos incluidos en el epigrafe 7.4 1.003,82
7.8 Tasa por asesoramiento para la clasificacion de variaciones no clasificadas segun el articulo 5, y para

agrupamiento de variaciones, segun el articulo 7, del Reglamento (CE) 1234/2008 de la Comisién Europea 501,90
7.9 Tasa por asesoramientos cientificos sobre medicamentos para uso pediatrico en cualquiera de los supuestos

incluidos en los epigrafes anteriores 209,13
7.10 Asesoramiento cientifico/ técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos de fabricacién de acuerdo con las

normas de correcta fabricacion 501,90

GRUPO VIII|PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS DE CUIDADO PERSONAL

8.1 Procedimiento de declaracion especial de cosméticos 497,71
8.2 Procedimiento de registro y autorizacion individualizada de productos de cuidado personal y desinfectantes 497,71
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8.3 Procedimiento de registro e inscripcion de productos sanitarios 103,03
8.4 Procedimiento de modificacion y convalidacién de productos de cuidado personal y desinfectantes. 173,44
8.5 Procedimiento de expedicion de una certificacion 150,79
8.6 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de la actividad de fabricacion de

productos cosméticos y de cuidado personal 731,49
8.7 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de la actividad de importacion de

productos cosméticos y de cuidado personal 377,06
8.8 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de modificaciones de la actividad de

fabricacion de productos cosmeéticos y de cuidado personal 377,06
8.9 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de modificaciones de la actividad de

importacion de productos cosméticos y de cuidado personal 173,44
8.10 Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobacion de la declaracién responsable 731,49
8.11 Procedimiento de autorizacion de confidencialidad de ingredientes cosméticos 497,71
8.12 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: establecimiento de

fabricacién, agrupacion 731,49
8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y desinfectantes: establecimiento de

importacion 377,06
8.14 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de productos

sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de fabricacion, agrupacion 731,49
8.15 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de productos

sanitarios y desinfectantes en lo referente a su emplazamiento: establecimiento de importacion 377,06
8.16 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de establecimientos de productos

sanitarios y desinfectantes 173,44
8.17 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes:

establecimiento de fabricacion 527,87
8.18 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes:

establecimiento de importacion 324,27
8.19 Autorizacion de investigaciones clinicas de productos sanitarios 824,24
8.20 Informe de evaluacion de principio activo incorporado en un productos sanitario 1.508,22
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8.21 Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado «CE» de productos sanitarios pertenecientes a la misma

familia por sistema completo de garantia de calidad 2.509,81
8.22 Evaluacién de expedientes de certificacion del marcado «CE» de productos sanitarios por examen «CE» de tipo,

combinado con garantia de calidad de la produccion, verificacion «CE» o garantia de calidad del producto 904,93
8.23 Evaluacién de expediente de certificacion del marcado «CE» de productos sanitarios pertenecientes a la misma

familia, por declaracion «CE» de conformidad combinada con garantia de calidad de la produccion, verificacion

«CE» 0 garantia de calidad del producto 754,13
8.24 Verificacion de productos y lotes de productos 234,79
8.25 Evaluacion de expedientes de certificacion del marcado «CE» de productos sanitarios por examen «CE» de

disefo 1.659,06
8.26 Auditoria inicial conforme a sistema completo de garantia de calidad 3.296,96
8.27 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la produccion 2.740,60
8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de producto 2.197,63
8.29 Auditorias de seguimiento y de prorroga de certificacion 2.197,63
8.30 Auditorias a local suplementario y de repeticion 1.099,33
8.31 Modificacion de datos administrativos en la certificacion del marcado «CE» 150,79
8.32 Prérrogas de las certificaciones del marcado «CE» 150,79
8.33 Procedimiento de modificacion de productos sanitarios 61,82

GRUPO IX.|MEDICAMENTOS VETERINARIOS

9.1 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario, excepto para las

solicitudes contempladas en el articulo 17.3. 10.575,60
9.2 Tasa por solicitud de autorizacion de comercializacion de un medicamento veterinario genérico (expediente

presentado segun el articulo 17.3). 4.301,86
9.3 Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacién de un medicamento veterinario, o por

modificacion del representante del titular. 718,72
9.4 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento veterinario, calificada como de

«importancia mayor» Tipo Il. 3.632,71
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9.5 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento veterinario, definida como Tipo

IB. 1.249,34
9.6 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un medicamento veterinario, calificada de tipo 1A

(incluida las tipo IA de notificacion inmediata). 738,98
9.7 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento veterinario 2.389,80
9.8 Tasa por declaracion anual simple de intencién de comercializar un medicamento veterinario ya autorizado 122,61
9.9 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la «importacion paralela» de un medicamento veterinario 753,78
9.10 Tasa por evaluacién de informe periédico de seguridad semestral de un medicamento veterinario, esté o no

registrado el medicamento en Esparia 390,41
9.11 Tasa por evaluacién de informe periddico de seguridad anual de un medicamento veterinario, esté o no

registrado el medicamento en Espara 773,07
9.12 Tasa por evaluacién de informe periédico de seguridad trienal o superior a tres afios de un medicamento

veterinario, esté o no registrado el medicamento en Espafia 2.319,22
9.13 Tasa por expedicién de certificado europeo de liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoldgicos

veterinarios segun el articulo 81 de la Directiva 2001/82/CE 346,18
9.14 Tasa por expedicién de certificado europeo de liberacion oficial de lote para medicamentos inmunoldgicos

veterinarios segun el articulo 82 de la Directiva 2001/82/CE 1.236,36
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. 412,12
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