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El Pleno del Tribunal de Cuentas, en el ejercicio de su funcién fiscalizadora establecida
en los articulos 2.a), 9 y 21.3.a) de la Ley Organica 2/1982, de 12 de mayo, del Tribunal de
Cuentas, y a tenor de lo previsto en los articulos 12 y 14 de la misma disposicién y concordantes
de la Ley 7/1988, de 5 de abril, de Funcionamiento del Tribunal de Cuentas, ha aprobado, en su
sesion de 22 de diciembre de 2020, el Informe de Fiscalizacion de los principales ingresos
percibidos y gestionados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
Ejercicio 2018 y ha acordado su elevacion a las Cortes Generales, asi como al Gobierno de la
Nacion, segun lo prevenido en el articulo 28 de la Ley de Funcionamiento.






iINDICE

I, INTRODUCCION ......coiieeceecte ettt ettt e et e et et e et e e teere et e eteeteeteenaeetesteereereenee s 7
I.1.  INICIATIVA DEL PROCEDIMIENTO FISCALIZADOR.........uuuuuiiiininiiniiniinnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 7
.2.  AMBITOS SUBJETIVO, OBJETIVO Y TEMPORAL .....ccocoviieiieeieeeeee e 7
.3, MARCO NORMATIVO .. eitiiiiiiiiiiuuiiuenuunnenennsnennnnssssnsnsennesssnn———n—————————————————— 10
4. OBJETIVOS Y ALCANCE. ... .uututuuuiuuiitiutiunnnunnnnnnnnnnnnsnnnnsrsnnnnrnnrnnnn——n—————————————— 11
1.5, TRAMITE DE ALEGACIONES.......ccotiieieeteite et ee e eee et ete ettt sae e anee s 11

[l. RESULTADOS DE LA FISCALIZACION. ......oiiiiieeceecee ettt 13
[.1.  ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEGALIDAD.........oooiieeeeeee e 13

[1.L1.1.  Andlisis de la normativa aplicable ..............ooeiiiiiiiiiiii e 13
I1.L1.2.  Andlisis del cumplimiento de la normativa aplicable................cccoiiiiiiniiiiieen. 15
[.2.  ANALISIS DE LA REPRESENTATIVIDAD CONTABLE........coviieeiieee e 23
[1.2.1.  Descripcion del sistema contable................ooiiiiiiiiii e 23
[1.2.2.  Estado de liquidacion del presupuesto de iNQreS0S ..........cceuuiiiuiiirerieeeeesiiniiiiieeeenns 25
[1.2.3. Cuenta del resultado econdmico patrimonial ..............eeeeiieeeiiiiiiiiiiiiiee e 26
|2 S = o Y= g o - 30
122 TR © T o 11 o] o PP PP 33
[.3. ANALISIS DE LA GESTION DE LA TASA Y DE LOS INGRESOS POR SERVICIOS
PRESTADOS A LA EMA ..ottt s 34
I1.3.1. Contrato de gestion y planes anuales de actuacion ..............ccccceeeeeeeeeveviiiiiei e, 34
I1.3.2.  Analisis del coste de las actividades ...........ooooveiiiiiiiii 35
11.13.3.  Gestion de [0S INGreS0S POF tASAS ........cvvviiiiiieeeeeeeiiiis e e e e e e e e e e 41
11.13.4. Gestion de losingresos de la EMA ........ooeiiii i 61
I.3.5. Hechos posteriores relativos a la gestion de la Agencia como consecuencia del
(10 )| 5 R PP PPPPPPPPPP 63

I1.4. 'ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY
ORGANICA 3/2007 DE 22 DE MARZO, PARA LA IGUALDAD EFECTIVA DE MUJERES Y
HOMBRES ...ttt 66

I.5.  ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY
19/2013, DE 9 DE DICIEMBRE, DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA INFORMACION

PUBLICA Y BUEN GOBIERNO........coiiitiiiiitiete ettt sttt sttt sseve vt sae s aneanes 67
II. CONCLUSIONES. ... et e e a e 68
Il.1. CONCLUSIONES RELATIVAS AL CUMPLIMIENTO DE LA LEGALIDAD ........cccooeeenee. 68

l11.2... CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE LA REPRESENTATIVIDAD CONTABLE 68

l1.L3. CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE LA GESTION DE LA TASA Y DE LOS
INGRESOS POR SERVICIOS PRESTADOS A LA EMA .. 69

Il.4. CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY ORGANICA 3/2007 DE 22 DE MARZO, PARA LA
IGUALDAD EFECTIVA DE MUJERES Y HOMBRES. ..ot 71

I.5. CONCLUSIONES RELATIVAS AL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES
CONTENIDAS EN LA LEY 19/2013, DE 9 DE DICIEMBRE, DE TRANSPARENCIA, ACCESO A
LA INFORMACION PUBLICA Y BUEN GOBIERNO .......cooviiiiiiieieeeceeceee et 71

V. RECOMENDACIONES ...t e e e e e e e 72



IV.1. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS AL MINISTERIO DE SANIDAD.........ccccccviiiiiiiieenne.
IV.2. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS A LA AEMPS ...
IV.3. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS A LA IGAE ...

ANEXOS



RELACION DE ABREVIATURAS, SIMBOLOS, SIGLAS Y ACRONIMOS
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AGE Administracion General del Estado

CESP Plataforma Comun Europea para la presentacion de solicitudes. Common
European Submission Platform

CANOA Contabilidad analitica normalizada para organismos administrativos

CHMP Comité de Medicamentos de Uso Humano

CIMA Centro de Informacion on line de Medicamentos en la AEMPS, para
medicamentos de uso humano

CIMAvet Centro de Informacién on line de Medicamentos de la AEMPS para
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LGT Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria

LOIEMH Ley Organica 3/2007 de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres
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LRJSP Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico

LTAIBG Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno

LTPP Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Publicos

ON Organismo Notificado

PGCP Plan General de Contabilidad Publica

RDL Real Decreto Legislativol/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el

texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios

RGR Real Decreto 939/2005, de 29 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento General de Recaudacion
RLGT Real Decreto 520/2005, de 13 de mayo, por el que se aprueba el

Reglamento general de desarrollo de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre,
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I. INTRODUCCION

I.1. INICIATIVA DEL PROCEDIMIENTO FISCALIZADOR

El origen de este procedimiento de fiscalizacion se encuentra en el Acuerdo del Pleno del Tribunal
de Cuentas, adoptado en su sesion de 20 de diciembre de 2018, por el que se aprobd el
Programa de Fiscalizaciones del Tribunal de Cuentas para el afio 2019, en el que figura entre las
actuaciones programadas por iniciativa del propio Tribunal, motivado por la circunstancia de que la
Agencia ha venido registrando en el pasado superavits presupuestarios de manera recurrente,
permitiendo la cesion de disponibilidades liquidas al Tesoro por parte del Organismo, lo que
aconseja comprobar la cuantificacion de la tasa en relacion con el coste del servicio o de la
actividad que constituye su hecho imponible.

El Programa de Fiscalizaciones para el afio 2019 se enmarca en el Plan Estratégico del Tribunal
de Cuentas 2018-2021, aprobado el 25 de abril de 2018, en el que el Pleno establecio los
objetivos de la funcion fiscalizadora y los criterios de la actividad. Entre los objetivos especificos
que informan el Programa destacan el incremento de buenas practicas de organizacion, gestion y
control de las entidades publicas y el impulso de auditorias operativas, entre las que se encuentra
la presente fiscalizacion.

l.2.  AMBITOS SUBJETIVO, OBJETIVO Y TEMPORAL

El ambito subjetivo de la fiscalizacion esta constituido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS). La AEMPS fue creada por la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de
medidas fiscales, administrativas y del orden social (art. 89), como organismo auténomo. En virtud
de la autorizacion concedida al Gobierno para transformar los Organismos Puablicos cuyos
objetivos y actividades se ajustasen a la naturaleza de las Agencias Estatales, se transformo en
agencia estatal mediante Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la
Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su
Estatuto.

Configuran su ambito objetivo los ingresos percibidos y gestionados por la AEMPS por la
denominada tasa por prestacion de servicios y realizacién de actividades de la Administracién
General del Estado (AGE) en materia de medicamentos, productos sanitarios, productos
cosmeéticos y productos de cuidado personal; y por los servicios prestados a la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA). Ambos constituyen los principales ingresos de la Agencia,
represent?ndo, en 2018, el 84 % y el 13 %, respectivamente del total de los ingresos de gestion
ordinaria.

Por altimo, el &mbito temporal de la fiscalizacion corresponde al ejercicio 2018. No obstante, el
analisis de los procedimientos se ha extendido al momento en el que se realizaron las pruebas
planificadas en el marco de la fiscalizacion y se han examinado los documentos y actuaciones de
ejercicios anteriores 0 posteriores a ese ejercicio que se han considerado necesarios para el
cumplimiento de los objetivos.

En 2018 la Agencia se encontraba adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
y, tras la reestructuracion ministerial de junio de 20182, al Ministerio de Sanidad, Consumo y

! El importe total de los ingresos de gestién ordinaria, de acuerdo con las cuentas anuales rendidas de 2018, ascendi6 a
81.131.416,00 euros. Por su parte, el importe de los ingresos por tasas de 2018,resulta de agregar los importes
registrados en las cuentas 740000 “Tasas por prestacion de servicios o realizacion de actividades”, 64.473.369,73
euros, y 740001 “Tasas por prestacion de servicios. Servicios no finalizados”, 4.003.520,80 euros, lo que da un total de
68.476.890,53 euros. El importe de los ingresos de la EMA en 2018 ascendi6 a 10.474.316,58 euros.

2 Real Decreto 355/2018, de 6 de junio, por el que se reestructuran los departamentos ministeriales.
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Bienestar Social, en ambos casos, a través de la Secretaria General de Sanidad y Consumo?®,
siendo su objeto el de garantizar que tanto los medicamentos de uso humano como los de uso
veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal cumplan con
estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién con arreglo a la normativa
vigente sobre dichas materias en el &mbito estatal y de la Unién Europea (UE).

La Agencia gozaba de personalidad juridica propia diferenciada respecto de la del Estado,
patrimonio y tesoreria propios y autonomia funcional dentro de los limites establecidos por la Ley
28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales para la mejora de los servicios publicos y por su
propio Estatuto (LAE).

Los 6rganos de gobierno de la Agencia son: el Presidente?, el Vicepresidente® y el Consejo
Rector®.

Respecto a los 6rganos ejecutivos, el Director es el érgano unipersonal con caracter ejecutivo de
la Agencia, responsable de su direccion, gestién y coordinacién de actuaciones. Del Director
dependen directamente la Secretaria General y los Departamentos de Medicamentos de Uso
Humano; de Medicamentos Veterinarios; de Inspeccion y Control de Medicamentos; de Productos
Sanitarios; y el Organismo Notificado (ON) 0318".

La Secretaria General tiene atribuida, entre otras funciones, la gestion de los ingresos y gastos, la
realizacion de los cobros y pagos y la gestion de la tesoreria de la Agencia, asi como la propuesta
de establecimiento y modificacién de las tasas derivadas del ejercicio de las competencias que
corresponden a la Agencia y la aplicacion de las tasas y de las sanciones derivadas de su
actuacion inspectora.

La AEMPS cuenta, ademas, con diversos érganos de asesoramiento, coordinacion y control.

Por lo que respecta a la tasa por prestacion de servicios y realizaciéon de actividades de la AGE en
materia de medicamentos, productos sanitarios, productos cosméticos y productos de cuidado
personal, su regulacion se recoge en el Real Decreto Legislativo (RDL) 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y, en su defecto, por la Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios
Publicos (LTPP) y sus disposiciones de desarrollo.

Este tributo es de aplicacién en todo el territorio nacional, de acuerdo con lo previsto en el articulo
124 del citado RDL.

Constituye el hecho imponible de la tasa la prestacion o realizacién, por los 6rganos competentes
de la AGE, de los servicios o0 actividades a que se refiere el articulo 123 del RDL, relativas a
medicamentos legalmente reconocidos, productos sanitarios, productos cosméticos y productos
de cuidado personal, laboratorios farmacéuticos y entidades de distribucion.

°En la actualidad, Secretaria de Estado de Sanidad del Ministerio de Sanidad, tras la restructuracion ministerial
aprobada por Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece la estructura orgéanica basica de los
departamentos ministeriales.

* En el periodo fiscalizado, la Presidencia era desempefiada por el Secretario General de Sanidad y Consumo del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad hasta la reestructuracién ministerial de 2018 vy, tras esta, del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social; en la actualidad, la Presidencia es ostentada por la Secretaria de
Estado de Sanidad del Ministerio de Sanidad.

® La Vicepresidencia fue desempefiada en todo el periodo fiscalizado por el titular de la Secretaria General de
Agricultura y Alimentacion del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente, hasta la
reestructuracion ministerial de 2018, y, tras esta, y en la actualidad, del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

® Integrado por el Presidente/a y el Vicepresidente/a de la Agencia y por diversos vocales de la Administracion General
del Estado.

" El art. 30 del estatuto de la Agencia (RD 1275/2011) no sefiala, entre las unidades dependientes del Director/a, al
Organismo Notificado 0318. No obstante, en el organigrama de la AEMPS, el ON depende directamente del Director/a.
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Son sujetos pasivos de la tasa las personas fisicas o juridicas que soliciten la prestacion de los
servicios o la realizacion de las actividades que constituyen el hecho imponible.

De acuerdo con el RDL (art.123.3), la cuantia de las tasas puede modificarse a través de la Ley de
Presupuestos Generales del Estado, en virtud de lo previsto en el art. 19.5 de la LTPP.

La tasa se devenga, segun el art. 124 del RDL, cuando la solicitud, que inicia el expediente, tiene
entrada en el registro de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, momento
en el cual se inicia la prestacion del servicio o la realizacion de la actividad administrativa.

El pago de la tasa se efectia conforme a lo establecido en la LTPP, la Ley 58/2003, de 17 de
diciembre, General Tributaria (LGT) y demas normas de desarrollo.

Por su parte, los ingresos por los servicios prestados a la EMA corresponden a las actividades de
autorizacién, seguimiento y variaciones de los medicamentos por el procedimiento centralizado
para toda la UE por encargo de la EMA, actividad que no se rige por la normativa de tasas, siendo
la EMA la que recauda los importes correspondientes, transfiriendo una parte a las agencias
encargadas de cada actuacion.

El RDL 1/2015 recoge la descripcion y cuantia de los distintos epigrafes de la tasa, que se
distribuyen en diez grupos, de los que la Agencia gestiona nueve de ellos®. El namero de estos
epigrafes, los ingresos brutos de cada uno de ellos recaudados del ejercicio 2018 y el porcentaje
de estos sobre el total se presentan en el siguiente cuadro:

CUADRO N°1
NUMERO DE EPIGRAFES E INGRESOS BRUTOS POR GRUPOS DE LA TASA
(Euros)
Ingresos
Grupos ep’;l;ri(:es N % sobre
Importes (euros) total

Grupo |. Medicamentos de uso humano 20 52.297.798,01 80,80
Grupo Il. Medicamentos alérgenos 8 0,00 0,00
Grupo lll. Medicamentos de plantas medicinales 11 110.348,04 0,17
Grupo IV. Medicamentos homeopaticos de uso humano y veterinarios. 13 134.791,35 0,21
Grupo V. Investigacion clinica. 5 1.274.789,73 1,97
Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o
distribuidores de principios activos y otras entidades que desarrollen 10 2.058.611,82 3,18
actividades con medicamentos o principios activos.
Grupo VII. Certificaciones e informes. 10 1.080.722,62 1,67
Grupo VIII. Productos sanitarios, cosmeéticos y productos de cuidado 33 2.012.238,91 311
personal
Grupo IX Medicamentos veterinarios 15 5.752.106,42 8,89

Total 125 64.721.406,90° 100,00

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion facilitada por la AEMPS

8 En el RDL se incluye el grupo X “Procedimientos de financiacién con cargo a fondos publicos y fijacion de precios de
groductos sanitarios”, cuya gestion corresponde al Ministerio.

La diferencia con el importe de los ingresos registrados en la cuenta 740000 “Tasas por prestacion de servicios o
realizacion de actividades” corresponde, principalmente, a devoluciones de ingresos.
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Por su parte, los ingresos por prestacion de servicios a la EMA ascendieron, en 2018, a
10.474.316,58 euros'.

.3. MARCO NORMATIVO

En el periodo fiscalizado el régimen juridico aplicable a la AEMPS estaba constituido,
principalmente, por las siguientes normas:

- Ley 28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales para la mejora de los servicios publicos11.

- Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto.

- Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (LRJSP).

Respecto a la tasa gestionada por la AEMPS, la normativa reguladora estaba integrada,
principalmente, por:

- Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Publicos.

- Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria.

- Ley 25/1998, de 13 de julio, de modificacion del Régimen Legal de las Tasas Estatales y
Locales y de Reordenacion de las Prestaciones Patrimoniales de Caracter Publico.

- Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas.

- Real Decreto 939/2005, de 29 de julio, por el que se aprueba el Reglamento General de
Recaudaciéon (RGR).

- Real Decreto 520/2005, de 13 de mayo, por el que se aprueba el Reglamento general de
desarrollo de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria, en materia de revisién en
via administrativa (RLGT).

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Esta normativa se completa con distintas normas especificas para los distintos grupos de la tasa.

El régimen contable de la tasa se recoge, principalmente, en el Plan General de Contabilidad
Publica (PGCP), aprobado por Orden EHA/1037/2010, de 13 de abril, y en la Resolucion de 28 de
julio de 2011, de la Intervencion General de la Administracién del Estado, por la que se regulan los
criterios para la elaboracion de la informacion sobre los costes de actividades e indicadores de
gestion a incluir en la memoria de las cuentas anuales del PGCP.

En materia de igualdad de género, la normativa reguladora esta constituida por la Ley Organica
3/2007 de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres y hombres (LOIMH); y, en relacion
con la transparencia, por la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno (LTAIBG).

19 a diferencia con el importe de los ingresos registrados en la cuenta 777000 “Otros ingresos”, corresponde a otros
ingresos ajenos a la EMA.

'Sj bien esta Ley fue derogada por la LRISP, su vigencia se mantuvo hasta que, de acuerdo con lo previsto en su
disposicion adicional cuarta, concluyera el plazo de adaptacion de las agencias existentes en el sector publico estatal,
que deberia haber tenido lugar antes del dia 2 de octubre de 2019.
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.4. OBJETIVOS Y ALCANCE

De acuerdo con las Normas Técnicas numeros 6 y 7 de las Normas de Fiscalizacion del Tribunal
de Cuentas, se trata de una fiscalizacion integral, cuyos objetivos son los siguientes:

1° Comprobar el cumplimiento, por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
de las normas aplicables a la gestion de la tasa por prestacion de servicios y realizacion de
actividades de la Administracion General del Estado en materia de medicamentos, productos
sanitarios, productos cosméticos y productos de cuidado personal y de los ingresos por
servicios prestados a la EMA.

2° Analizar la representatividad de la informacion contable contenida en las cuentas anuales de la
AEMPS, de conformidad con las normas de informacion financiera que le son de aplicacion,
referidas a los saldos a 31 de diciembre de 2018 de las cuentas 186 “Ingresos anticipados a
largo plazo”, 417 “Anticipos por prestacién de servicios”, 418, “Acreedores por devolucién de
ingresos”, 441 “Deudores por ingresos devengados”, 485 “Ingresos anticipados” y 585
“Provision a corto plazo para devolucion de ingresos” del balance; a los importes de las cuentas
740 “Tasas por prestaciéon de servicios o realizacion de actividades” y 777 “Otros ingresos” de
la cuenta del resultado econémico patrimonial de 2018; y a los importes de las aplicaciones
presupuestarias 309.99 “Otras tasas” y 399.90 “Otros ingresos (organismos internacionales)”
del estado de liquidacion del presupuesto de ingresos de 2018.

3° Valorar el procedimiento establecido para la gestion de la tasa por prestacion de servicios y
realizacion de actividades de la AGE en materia de medicamentos, productos sanitarios,
productos cosméticos y productos de cuidado personal y de los ingresos por los servicios
prestados a la EMA desde la perspectiva de los principios de buena gestion.

Asimismo, se han abordado cuestiones relacionadas con las previsiones contenidas en la LOIMH,
y en la LTAIBG, en todo aquello que, de conformidad con dicha normativa, tiene relacién con el
objeto de las actuaciones fiscalizadoras.

Las cuentas anuales de la Agencia del ejercicio 2018 fueron rendidas en el plazo establecido.

En la ejecucion de los trabajos, que se han llevado a cabo en la sede del Tribunal y en la de la
AEMPS, se han aplicado las Normas Técnicas de Fiscalizacion del Tribunal de Cuentas.

En el desarrollo de las actuaciones fiscalizadoras no se han producido limitaciones al alcance que
hayan impedido cumplir los objetivos previstos, habiendo prestado colaboracion adecuadamente
el personal de la AEMPS.

I.5. TRAMITE DE ALEGACIONES

Conforme a lo dispuesto en el articulo 44.1 de la Ley 7/1988, de 5 de abril, de Funcionamiento del
Tribunal de Cuentas, los resultados de las actuaciones practicadas en el procedimiento
fiscalizador se pusieron a disposicion de los tres Presidentes de la Agencia en el periodo
fiscalizado y a su actual Presidenta para la formulacibn de las alegaciones oportunas o la
presentacion de los documentos y las justificaciones que estimasen convenientes, a través de la
Sede electrénica de este Tribunal.

Asimismo, a los mismos efectos, de acuerdo con las normas de procedimiento del Tribunal de
Cuentas nameros 54 y 55, se pusieron a disposicién del Interventor General de la Administracion
del Estado, por la misma via, los resultados que pudieran afectarle.
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Dentro del plazo concedido, se ha recibido escrito de contestacion de la actual Presidenta de la
Agencia, que se incorpora al informe, asi como de uno de los que fueran presidentes en el periodo
fiscalizado, en el que indica que no formula alegaciones.

Con posterioridad al plazo concedido, se ha recibido un escrito con las alegaciones formuladas
por la Intervencién General de la Administracion del Estado que, de acuerdo con la norma 62 de
las de procedimiento de este Tribunal, no se adjuntan a este informe.

Las alegaciones, incluidas las recibidas fuera de plazo, han sido analizadas y valoradas
detenidamente. En ocasiones se trata de aclaraciones sobre las situaciones o hechos descritos en
el informe. En los casos en que por los datos expuestos se ha considerado procedente, se ha
introducido la oportuna modificacion.

Con independencia de las consideraciones puestas de manifiesto en las alegaciones, el resultado
definitivo de la fiscalizacion es el expresado en los posteriores apartados de este informe.
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Il. RESULTADOS DE LA FISCALIZACION
I.1. ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEGALIDAD

II.L1.1. Analisis de la normativa aplicable

El articulo 2.1 de la LAE sefiala que “Las Agencias Estatales se rigen por esta Ley y, en su marco,
por el Estatuto propio de cada una de ellas; supletoriamente por las normas aplicables a las
entidades de Derecho publico vinculadas o dependientes de la Administracion General del Estado
que les correspondan en cada caso”.

Por su parte, la tasa se encuentra regulada en el Titulo XI, articulos 119 a 126 del RDL 1/2015%,
y, en su defecto, en la LTPP y disposiciones reglamentarias de desarrollo. Con anterioridad al 25
de julio de 2015, fecha de entrada en vigor del RDL 1/2015, esta tasa se encontraba regulada en
los articulos 107 a 113 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Como resultado del analisis de la normativa reguladora especifica de la tasa (Titulo XI del RDL
1/2015) cabe sefialar que, en general, en ella se recogen de manera adecuada todos los
elementos esenciales para su configuracion (hecho imponible, exenciones y bonificaciones, sujeto
pasivo, ambito territorial de aplicaciéon, cuantia, devengo, pago y supuestos de devolucion),
establecidos en el Capitulo Il de la LTPP. No obstante, esta normativa adolece de las siguientes
deficiencias:

12) Con caracter general, se observa que gran parte de los servicios o actividades regulados en el
titulo Xl del RDL 1/2015 no se adecuaban a la gestion real de la Agencia en 2018, situacién que
se mantiene en la actualidad.

El art. 123.1 del RDL contempla 125 epigrafes, con 137 cuantias, nimero que se considera
elevado y susceptible de redefiniciéon y simplificacion, existiendo epigrafes con nula o escasa
recaudacion -inferior a 5.000 euros anuales-*3, la mayor parte de los cuales, salvo los de los
grupos lll, V y VIII, se crearon por la Ley 10/2013™.

Como sefiala la propia Agencia en documentos internos™, el actual modelo de financiacion esta
basado en la derogada Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y en los procesos y
procedimientos de trabajo que en el momento de creacién de la citada Ley se desarrollaban y que

12 F| RDL 1/2015 integra en un texto Unico las modificaciones introducidas en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, a través de diversas leyes que fueron dando una
nueva redaccion a determinados preceptos o que introdujeron nuevas disposiciones a aquella. En lo que respecta al
régimen de los ingresos publicos por actuaciones de la AEMPS, las modificaciones estan recogidas principalmente en la
siguiente normativa:

- Ley 51/2007, de 26 diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2008.

- Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso

a las actividades de servicios y su ejercicio (art. 47).

- Ley 10/2013, de 24 de julio, que modifica los articulos 107.1, 109.3, 111, 112, 113 y 114 de la Ley 29/2006, e

incorpora los articulos 109.6 y 109.7.

- Ley 36/2014, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2015 (LPGE para 2015), que

modifica el art. 111.1 de la Ley 29/2006.

- La dltima reforma de calado en lo relativo a los hechos imponibles y su cuantia, se introdujo en la Ley 10/2013.
13 Epigrafes 1.12, 1.13, 1.15 a), 1.15 b), 1.17, 3.2, 3.4, 3.8, 3.11, 5.2 b), 5.2.c), 5.2 d), 5.3 b), 5.4, 5.5, 6.4 c), 6.7, 6.10,
7.6,7.7,7.8,7.9, 7.10, 8.1, 8.9, 8.11, 8.20, 8.22, 8.27, 8.28, 8.31, 9.9 y 9.14.
! Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.
!> propuesta de memoria justificativa para la creacion de las tasas correspondientes a la prestacion de servicios y
realizacién de actividades (afio 2017), que no fue aprobada.
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continuaron aplicandose ya en vigor la Ley 29/2006. Sin embargo, a lo largo de este tiempo se
han producido, en el ambito de la UE, nuevos desarrollos normativos en materia sanitaria y de
cosméticos™® y una actividad més creciente de la EMA a los que la normativa de tasas de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y
el RDL 1/2015 no se han adaptado adecuadamente.

2%) La existencia de determinados servicios o actividades para los que se establecié un epigrafe
especifico que, sin embargo, no han tenido efectividad, debido a la demora o a la falta de
desarrollo normativo.

En el grupo Il “Medicamentos alérgenos”, ninguno de sus 8 epigrafes ha tenido aplicacion desde
su creacion por la Ley 10/2013. Segun manifiesta la Agencia, su aplicacion se encuentra
pendiente del desarrollo de una Orden ministerial en el que se determine el procedimiento de
autorizacién. Es preciso resaltar esta demora, maxime cuando su creacion se consideré relevante
por corresponder a los Unicos medicamentos especiales para los cuales no estaban previstos
epigrafes de la tasa. A las actividades relativas a estos medicamentos se les viene aplicando los
epigrafes de la tasa del grupo | “Medicamentos de uso humano”.

En el grupo IV “Medicamentos homeopaticos de uso humano y veterinarios” no han tenido
efectividad 7 de sus 13 epigrafes (epigrafes 4.1 a 4.6 y 4.11), debido al retraso (superior a 10
aflos desde la publicacién del RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente) en la entrada en vigor de una Orden ministerial en la que
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad determinara los requisitos minimos y el
procedimiento para adecuarse a lo establecido en el referido RD 1345/2007. Esta normativa no se
establecié hasta la aprobacién de la Orden SS1/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la
comunicacion que deben realizar los titulares de medicamentos homeopaticos a los que se refiere
la disposicion transitoria sexta del Real Decreto 1345/2007. La fijacion del calendario para
presentar la solicitud de autorizacion de comercializacién, al que se refiere el punto 3 de la
disposicién transitoria sexta del citado RD, se produjo con la aprobacién de la Resolucion de 29 de
octubre de 2018, de la AEMPS. Como consecuencia de ello, al menos en 2018, no se han
autorizado medicamentos de este tipo.

3%) Las reducciones e incrementos en las cuantias de varios epigrafes de la tasa de
medicamentos humanos y veterinarios no estan correctamente definidas en el art. 123, apartados
2,6y 7, del RDL 1/2015, lo que introduce variabilidad en su interpretacion y, en consecuencia,
complejidad en el proceso de autoliquidacion de la tasa. La aplicacién en la practica de los
apartados, y mas concretamente, respecto a las extensiones de linea, presentaciones en paralelo
de extensiones de linea de una solicitud principal, agrupacion de modificaciones independientes,
gue afecten a varios medicamentos pertenecientes al mismo titular y siempre que se presenten al

'8 Entre ellos cabe sefialar los siguientes:
- Reglamento (UE) 658/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de mayo de 2014 relativo a las tasas que
deben pagarse a la EMA por la realizacion de actividades de farmacovigilancia por lo que respecta a medicamentos de
uso humano.
- Reglamento (UE) 2017/745, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.°
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.
- Reglamento de ejecucién (UE) 2017/2185 de la Comision, de 23 de noviembre de 2017, relativo a lista de los codigos
y los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance de la designacion de los organismos notificados
en el ambito de los productos sanitarios, con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y de los productos sanitarios para diagndstico in vitro, con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo.
- Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE; asi como el Reglamento (UE) 2019/4, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018 relativo a la fabricacién, la comercializacion y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) no 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo.
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mismo tiempo y en un unico formato de solicitud, puede dar lugar a que el solicitante, en el
momento de calcular la autoliquidacién de la tasa, realice distintas interpretaciones del precepto lo
que daria lugar a la obtencion de importes distintos en la liquidacion de la tasa.

4%) Las cuantias de los distintos epigrafes de la tasa, establecidas en el art. 123.1 del RDL 1/2015,
aunque se determinaron en la Ley 10/2013, proceden de estudios de costes referenciados a los
ejercicios 2006, 2007 o 2011, y, por tanto, no responden en 2018 a una proporcién razonable
entre ingresos y costes, existiendo epigrafes con elevados superavits o déficits, como se expone
en el epigrafe 11.3.2 de este informe.

5%) En relacién con la ampliacion del plazo de presentacion de la solicitud de la prestacion del
servicio establecida en el RDL 1/2015 mediante normas internas para determinados servicios ha
de indicarse que los arts. 62 de la Ley 10/2013, de 24 de julio y 125.4 del RDL sefialan un plazo
de 10 dias para su presentacion desde su pago, modificando asi el plazo de tres meses que
existia hasta la entrada en vigor de la Ley 10/2013. No obstante, desde 2013, para las solicitudes
de nuevos registros o variaciones, sujetas a varios epigrafes’’, la Agencia amplié este plazo de 10
dias a tres meses, mediante notas informativas'®, debido a que se constato, tras la entrada en
vigor de la norma, que el plazo de 10 dias se encontraba en clara discordancia con la realidad
existente en el marco de los procedimientos europeos. Sin embargo, esta excepcion no se
incorpor6 al RDL, que aprobo el texto refundido, cuya fecha de aprobacion es solo dos meses
anterior a la de ultima de las citadas notas informativas, y, por tanto, no se encuentra amparada
por ninguna norma con rango de ley.

6%) Respecto de la exigencia del pago de la tasa por los “Servicios de certificacion de marcado
CE™, hay que sefialar que, en realidad, estos servicios tienen la consideracion de precio puablico,
dado que pueden ser solicitados voluntariamente por el interesado y prestados por cualquier
agencia en el &mbito de la UE, muchas de las cuales son privadas. A este respecto, la AEMPS
elabord en 2017 una propuesta de derogaciéon de dichos epigrafes y el establecimiento de precios
publicos para dichas actividades, propuesta que hasta la fecha no ha sido aprobada.

I1.1.2. Analisis del cumplimiento de la normativa aplicable

1.1.2.1. CONTRATO DE GESTION

Antes de analizar el cumplimiento de la normativa aplicable a la tasa gestionada por la AEMPS y a
los servicios prestados a la EMA, es preciso considerar el aspecto concreto de la configuracion de
la AEMPS como agencia estatal.

En la exposicién de motivos de la Ley de Agencias estatales se configuraba el contrato de gestién
como el “instrumento clave en la configuraciéon de las Agencias Estatales, (...) que ha de permitir
fijar los compromisos que asume la Agencia en la consecucion de sus obijetivos, y los planes
estratégicos necesarios para ello, los niveles de calidad de los servicios prestados, los medios
humanos, materiales y financieros que la Agencia precisa y los efectos asociados al grado de
cumplimiento de los objetivos establecidos y la consiguiente exigencia de responsabilidad al
equipo directivo de la Agencia”.

En el art. 13.1 de la Ley de Agencias, vigente en el periodo fiscalizado, se establecia que “La
actuaciéon de las Agencias Estatales se produce, con arreglo al plan de accién anual, bajo la

" Epigrafes 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7, 9.1, 9.2, 9.4, 9.5y 9.6.

18 Notas informativas: Ref. SG, 3/ 2013 de 14 de noviembre de 2013; SG 1/ 2014 de 16 de enero de 2014; y SG 3/2015
de 17 de diciembre de 2015.

1 Epigrafes 8.21, 8.23, 8.24, 8.25, 8.26, 8.27, 8.28, 8.29, 8.30y 8.31.
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vigencia y con arreglo al pertinente contrato plurianual de gestion”, y en el art. 13.2, su contenido
P 20
minimo~".

En su art. 14 se sefalaba que el encargado de aprobar la propuesta de contrato inicial de gestion
era el Consejo Rector de cada Agencia, en el plazo de tres meses desde su constituciéon, y que su
aprobacién tendria lugar por Orden conjunta de los Ministerios de adscripcion, de
Administraciones Publicas y de Economia y Hacienda.

Sin embargo, la Agencia no tenia aprobado dicho contrato ni habia presentado ninguna propuesta
para su aprobaciéon desde su creacion en 2011, a pesar de la importancia atribuida al contrato de
gestion en la norma y de la regulacion sobre su procedimiento de elaboracion y aprobacion y
sobre su contenido, recogidos en el art. 42°* de su Estatuto, aprobado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre.

La Disposicion transitoria tercera del RD de creacion de la AEMPS sefiala que hasta tanto se
apruebe el contrato de gestion, la actuacion de la Agencia se desarrolla conforme a los criterios y
directrices establecidos en el plan inicial de actuacion que se incorpora a la memoria a
la que se refiere el articulo 3 de la LAE. En el periodo fiscalizado, la AEMPS contaba con el “Plan
anual de trabajo 2018”, al que se refiere el art. 43 de su Estatuto, enmarcado dentro de los
objetivos generales recogidos en el “Plan estratégico 2009-2012”, prorrogado por acuerdo de su
Consejo Rector en tanto se aprobara su contrato de gestion. En la actualidad, se encuentra
vigente el “Plan estratégico 2019-2022".

En consecuencia, en este momento, carece de sentido la aprobacion de un contrato de gestion,
habida cuenta de la desaparicion de la figura juridica de agencia estatal, debido a la derogacién
de la Ley de Agencias estatales y a haberse superado el 2 de octubre de 2019 el plazo de
adaptacion previsto en la Disposicion adicional cuarta de la LRISP.

20 E| contrato de gestion ha de establecer, como minimo y para el periodo de su vigencia, los siguientes extremos:
a) Los objetivos a perseguir, los resultados a obtener y, en general, la gestiéon a desarrollar.
b) Los planes necesarios para alcanzar los objetivos, con especificacion de los marcos temporales correspondientes y
de los proyectos asociados a cada una de las estrategias y sus plazos temporales, asi como los indicadores para
evaluar los resultados obtenidos.
c) Las previsiones maximas de plantilla de personal y el marco de actuaciébn en materia de gestion de recursos
humanos.
d) Los recursos personales, materiales y presupuestarios a aportar para la consecucion de los objetivos.
e) Los efectos asociados al grado de cumplimiento de los objetivos establecidos por lo que hace a exigencia de
responsabilidad por la gestion de los 6rganos ejecutivos y el personal directivo, asi como el montante de masa salarial
destinada al complemento de productividad o concepto equivalente del personal laboral.
f) El procedimiento a seguir para la cobertura de los déficits anuales que, en su caso, se pudieran producir por
insuficiencia de los ingresos reales respecto de los estimados y las consecuencias de responsabilidad en la gestion que,
en su caso, deban seguirse de tales déficits.
92 El procedimiento para la introduccién de las modificaciones o adaptaciones anuales que, en su caso, procedan.

Art. 42. El Contrato de gestion.
1. La Agencia elaborard su propuesta de Contrato de gestion con el contenido y dentro de los plazos previstos en los
articulos 13 y 14 de LA LAE, para su aprobacion por orden conjunta de los Ministerios de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, de Politica Territorial y Administracion Publica, y de Economia y Hacienda.
2. El Contrato de gestion tendra una vigencia de dos afios para el inicial y de cuatro para los sucesivos, y su comienzo y
finalizacion coincidiran con los de los ejercicios presupuestarios correspondientes.
El Contrato de gestion se aprobara en el plazo maximo de tres meses a contar desde su presentacion. Agotado este
plazo sin que dicha aprobacién se haya producido, mantendra su vigencia el Contrato de gestion anterior.
3. El Director de la Agencia elaborara la propuesta de Contrato de gestion que, tras su debate y posible modificacion
serd aprobada por el Consejo Rector y presentada por su Presidente a los titulares de los Ministerios de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, de Politica Territorial y Administracion Puablica, y de Economia y Hacienda.
4. El Consejo Rector de la Agencia, a través de su Presidente, informara a los Ministerios de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, de Politica Territorial y Administracion Publica, y de Economia y Hacienda, acerca de la ejecucion y
cumplimiento de los objetivos previstos en el Contrato de gestion con la periodicidad que se determine en la
orden de aprobacion de dicho Contrato.
5. El contenido del Contrato de gestion se ajustara a lo dispuesto en el articulo 13.2 de la LAE.
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Por ultimo, hay que indicar que, a la fecha de envio de este informe para alegaciones, la AEMPS
aun no se habia transformado en alguno de los tipos de organismos publicos previstos en el art.
84 de la LRJISP y seguia apareciendo en el Inventario de Entes del Sector Publico Estatal, a 31 de
diciembre de 2019, como agencia estatal, junto con otras 8 entidades.

11.1.2.2. FIJACION DE LA TASA

El art. 10 de la LTPP dispone que el establecimiento de las tasas, asi como la regulacion de los
elementos esenciales establecidos en sus arts. 13 a 20, debe realizarse con arreglo a Ley.

Por otro lado, los arts. 7, 19 y 20 de la citada LTPP establecen la necesidad de que exista una
memoria econdémico-financiera que justifique la cuantia de la tasa propuesta (art. 20),
considerando que las tasas tenderan a cubrir el coste de la actividad que constituya su hecho
imponible (art. 7), sin exceder en su conjunto, del coste real o previsible del servicio o actividad de
que se trate o, en su defecto, del valor de la prestacion recibida (art.19.2).

La creacion de la tasa y el establecimiento de sus elementos esenciales se realiz6, de acuerdo
con el art. 10 de la LTTP, por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios con la denominaciéon “tasa por prestacion de servicios y
realizacion de actividades de la Administracion General del Estado en materia de medicamentos”.
Con posterioridad, la Ley 10/2013 modific6 la denominacion de la tasa -recogiendo su actual
denominacion-, los hechos imponibles y su cuantia; la Ley 36/2014 (LPGE para 2015), modificé
ligeramente la cuantia de dos epigrafes de la tasa (9.11 y 9.12), y el RDL 1/2015 aprobd el texto
refundido de la ley, que incorpora todas las modificaciones producidas en la materia desde la
entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Como resultado de las pruebas efectuadas cabe sefalar lo siguiente:

1°) De acuerdo con el art. 19 y con la informacién de la nota 25 de la memoria de las cuentas
anuales rendidas, el importe recaudado por la tasa no excede en su conjunto del coste real de la
actividad, considerando los denominados “Otros costes” que corresponden a organos de la AGE
gue prestan servicios a la Agencia relacionados con la tasa, si bien se producen margenes
positivos y negativos en los distintos epigrafes de la tasa, como se pone de manifiesto en el
epigrafe 11.3.2 de este informe.

2°) En lo que respecta a las cuantias de los distintos epigrafes de la tasa vigentes en 2018, se ha
comprobado que corresponden a las establecidas en el articulo 123 del RDL 1/2015
incrementadas en los porcentajes recogidos por las leyes de presupuestos para los afios 2017 y
2018. Ambas leyes establecieron un incremento, a partir de su entrada en vigor, del 1 % respecto
del importe exigible durante el afio anterior, es decir a partir de 29 de junio y del 5 de julio de los
afios 2017 y 2018, respectivamente. No obstante, este incremento lineal no responde a un analisis
individual de la tasa acorde con lo establecido en el art. 19 de la Ley 8/1989, segun se desarrolla
en el epigrafe 11.3.2 de este informe.

3°) La memoria econdmico-financiera aportada conforme al art. 20 LTPP presenta debilidades
formales tales como la carencia de membrete o sello oficial, fecha y firma. Pese a las debilidades
formales de este dicho documento y sus anexos, se ha efectuado su analisis. De la revision
realizada, cabe destacar lo siguiente:

a) Los hechos imponibles propuestos en el citado documento se corresponden, con caracter
general, con los que se fijaron en la Ley 10/2013 y, consecuentemente, en el texto refundido del
RDL 1/2015; si bien, por un lado, en la relacion de hechos imponibles que se incorpora como
anexo | no consta la definicion y cuantia de numerosos epigrafes, y, por otro, se observan
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pequefios desajustes entre la propuesta y lo aprobado en la Ley 10/2013, tanto en la descripcion
como en la cuantia de algunos epigrafes®.

b) Al margen de lo anterior, no se considera que dicho documento justifique adecuadamente las
cuantias de los epigrafes aprobados por la Ley 10/2013, por los siguientes motivos:

- No consta calculo individualizado de la cuantia de los costes de la tasa para al menos 52
epigrafes en los que se sigue el procedimiento nacional®®, y para los servicios en los que
Espafia actia como Estado miembro de referencia, 12 en los que se sigue el procedimiento
descentralizado® y 7 en los que se sigue el procedimiento de reconocimiento mutuo®. Para
estos epigrafes se desconoce si la cuantia aprobada en la Ley 10/2013, que procede de
normas anteriores a esta Ley, se adapta a los arts. 19 y 20 de la LTPP.

- Dentro del grupo de epigrafes que no experimentan modificacion se incluyen dos cuya cuantia,
al no haber variado, deberia corresponderse con la fijada en la Ley 29/2006 y las
actualizaciones correspondientes por las diferentes leyes anuales de presupuestos generales
del Estado. Sin embargo, los importes aprobados para ellos en la Ley 10/2013 son mayores?®.

- En relacién con los calculos de los costes unitarios de las tasas que se incluyen en los anexos
de la Memoria econémico-financiera, se destaca que dichos costes corresponden al afio 2011 y
fueron incluidos en una Memoria del ejercicio 2012. A este respecto, se sefiala que “se han
contrastado los costes individuales de cada epigrafe con los criterios e indicadores del sistema
CANOA que la Agencia comenzé a implantar en el afio 2012 y que en ningln caso el importe
para cada epigrafe supera la cuantia del total de costes imputables al hecho imponible que la
genera”. Sin embargo, el equipo fiscalizador no ha dispuesto de documentacion alguna que
acredite esta conclusion. Por tanto, no resulta acreditado que en la memoria considerada para
la tramitacion de la Ley 10/2013 se hayan actualizado los costes.

- Respecto al requisito de tender a cubrir el coste del servicio o de la actividad de la AEMPS, los
epigrafes nuevos o modificados muestran, segun los datos de la memoria econémica, una
cobertura sobre los ingresos previstos, entre el 80 y el 90 %.

Relativo a este aspecto, la AEMPS sefiala en la memoria econémica, en relaciébn con los
criterios aplicados para el célculo del importe de los epigrafes de la tasa, que “el porcentaje de
costes totales cubiertos por cada tasa es distinto” y responde al criterio de “ser competitivo en
relacion con las otras 26 Agencias de la UE e incrementar el porcentaje de actuaciones
asignadas por la EMA a esta Agencia”, criterio no contemplado en la LTPP. Por otra parte, en
relacion con las actividades en las que se compite con Agencias de la UE, la AEMPS no ha
aportado ningun estudio comparativo de las cuantias cobradas por las agencias de la UE.

1.1.2.3. LIQUIDACION

El art. 23 de la LTPP establece que: “Los sujetos pasivos de las tasas estaran obligados a
practicar operaciones de autoliquidacion tributaria y a realizar el ingreso de su importe en el
Tesoro, cuando asi se prevea reglamentariamente”.

22 En algunos casos, la diferencia en la cuantia fue debida a la aprobacién de una enmienda en la tramitacion
E)sarlamentaria de la Ley.

24 epigrafes del grupo VIII, 8 del grupo lll, 6 del grupo 1X, 4 del grupo |, 3 del grupo V, 2 de cada uno de los grupos
VIly X'y 1 de cada uno de los grupos II, IV y VI.
24 5 del grupo IV, 4 del grupo 1X, 2 del grupo I y 1 del grupo III.
% 3 del grupo IV, 2 del grupo IX y 1 de cada uno de los grupos | y III.
% Epigrafe 5.4 “Procedimiento de calificacion como producto en fase de investigacion clinica de un medicamento
veterinario no autorizado en Espafia" que se corresponde con el epigrafe 5.3 anterior a la Ley 10/2013 (Cuantia
aprobada: 275,42 euros, cuantia correcta segun actualizaciones: 140,46 euros) y epigrafe 6.05 “Procedimiento de
autorizacion de fabricacion de medicamentos aprobados en otros paises y no registrados en Espafia”, (cuantia
aprobada 636,85 euros, cuantia correcta segun actualizaciones: 174,88 euros).
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Las autoliquidaciones son, de acuerdo con el art. 120 de la LGT, “declaraciones en las que los
obligados tributarios, ademéas de comunicar a la Administracion los datos necesarios para la
liquidacion del tributo y otros de contenido informativo, realizan por si mismos las operaciones de
calificacion y cuantificacion necesarias para determinar e ingresar el importe de la deuda tributaria
0, en su caso, determinar la cantidad que resulte a devolver o a compensar”.

El RDL no hace ninguna referencia a la autoliquidacién de la tasa. Esta viene recogida en
Resolucion de 1 de septiembre de 2014, de la AEMPS, por la que se establece el procedimiento y
las condiciones para el pago a través de entidades colaboradoras en la gestion recaudatoria y por
via telemética de la tasa prevista en el articulo 107 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Mediante esta resolucion se aprueba
el modelo de autoliquidacion 317 y se establecen los requisitos imprescindibles en su
cumplimentacién®.

Como resultado de las pruebas efectuadas cabe sefialar que, debido a la ausencia de un
procedimiento de control de solicitudes que valide la fecha de solicitud, de acuerdo con normas
claras y precisas, se incumple el art. 125.4 del RDL 1/2015, que establece que la presentacion de
la solicitud debe realizarse dentro del plazo de 10 dias desde el pago de la tasa o de 3 meses,
segun nota informativa 3/2015 de 17 de diciembre de la AEMPS, para determinados epigrafes.
Asi, en 2018, de un total de 36.290 solicitudes presentadas, al menos 3.838 se presentaron mas
de 10 dias después de la fecha de pago y 283, de los epigrafes afectados por la nota informativa
3/2015, con mas de 90 dias.

Este incumplimiento se produce en los cuatro departamentos encargados de la gestion y en todos
los grupos de la tasa®®, como se pone de manifiesto en el cuadro siguiente:

" a) Se debera citar el epigrafe o epigrafes correspondientes a la prestacion del servicio o realizacion de la actividad
gue se solicita, de entre los que se recogen en el articulo 111.1 de la Ley 29/2006, asi como el importe correspondiente.

b) Se debera precisar si procede alguna de las exenciones totales o parciales del articulo 109 de la Ley 29/2006, asi
como el porcentaje de exencion, en su caso (70, 95 0 100 %).

) Se indicara si se trata de una extensioén de linea de acuerdo con la definicion de la misma que se recoge en el articulo
111.2 de la mencionada Ley 29/2006.

d) Se deberé citar si es aplicable alguno de los casos establecidos en los apartados 6 y 7 del articulo 111 de la Ley
29/2006.

e) Cada solicitud de prestacion del servicio, que debe presentarse en el plazo indicado en el apartado 4 del articulo 113,
debera ir acompafada de su justificante de pago de tasa. Dicho impreso no podra contener enmiendas o tachaduras.

f) Si se trata de un ingreso complementario a otro anteriormente realizado, se deberd identificar el nimero de justificante
de la tasa a la que complementa en la casilla prevista al efecto.

g) Por cada solicitud de prestacién del servicio sélo se admitira un justificante pagado, salvo en el caso de justificantes
complementarios a un justificante principal.

h) En caso de realizar el pago a través de transferencia bancaria seré obligatorio consignar como referencia el numero
de justificante de la tasa.

% E| grupo 11, como se ha sefialado, no ha tenido ejecucion en el periodo fiscalizado.
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CUADRO N°2
SOLICITUDES PRESENTADAS CON POSTERIORIDAD AL PLAZO ESTABLECIDO,
EJERCICIO 2018

NUmero de
Grupo Epigrafes solicitudes Departamento

I 11,12,15a1l7(®) 264 | Medicamentos de Uso Humano
| 14,18a1.11,1.14,1.15,1.17y 1.20 625 | Medicamentos de Uso Humano
I 1.19 67 | Medicamentos de Uso Humano
I 1.19 17 | Medicamentos Veterinarios
I 1.18 366 | Inspeccion y Control

Il N/A 0 | Medicamentos de Uso Humano
11 3.1,34a3.9 35 | Medicamentos de Uso Humano
IV 14.8,4.9, 4.12 19 | Medicamentos de Uso Humano
\% 5.1,5.2,5.3 288 | Medicamentos de Uso Humano
V 5.4y5.5 4 | Medicamentos Veterinarios

VI 6.1a6.5 68y6.9 254 | Inspeccion y Control

VIl 7.1 509 | Medicamentos Uso Humano y Veterinarios

VIl | 7.1. 190 | Inspeccién y Control

VIl |7.10 3 | Inspeccién y Control

VIII |8.2a8.10,8.12a8.18, 8.33 893 | Productos Sanitarios

IX 19.1,9.2,94a9.6(*) 19 | Medicamentos Veterinarios

IX 19.3,9.7a9.13y9.15 568 | Medicamentos Veterinarios

Total 4.121

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién aportada por la AEPMS
(*) Epigrafes afectados por la nota informativa 3/2015 con plazo de solicitud de hasta 90 dias

1.1.2.4. RECAUDACION

La normativa de caracter general aplicable a la recaudacion de los ingresos esta recogida en el
RGR; en la Orden Ministerial de 4 de junio de 1998, por la que se regulan determinados aspectos
de la gestion recaudatoria de las tasas que constituyen derechos de la Hacienda Publica,
modificada por las érdenes ministeriales de 11 diciembre de 2001 y HAP/2046/2015, de 1 de
octubre; y por la Orden HAC/729/2003, de 28 de marzo, por la que se establecen los supuestos y
las condiciones generales para el pago por via telematica de las tasas que constituyen recursos
de la Administracion General del Estado y sus Organismos Publicos.

Ademas, el art. 108 de la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, establece
gue, con caracter general, los ingresos y pagos de (...) las agencias estatales, se canalizaran a
través de la cuenta o cuentas que se mantengan en el Banco de Espafa; y el art. 109 de esta ley
regula la apertura de cuentas bancarias fuera del Banco de Espafia.

En el caso concreto de la tasa, su regulacion se desarrolla en el art. 125, apartados 5y 6, del RDL
1/2015, que atribuyen a la AEMPS la gestion recaudatoria de la tasa en via voluntaria y la faculta
a utilizar, para obtener la efectividad de sus débitos con naturaleza de derecho publico, el
procedimiento administrativo de apremio, siempre que dichos débitos se encuentren en periodo
ejecutivo. Asimismo, la autoriza para convenir con la Agencia Estatal de Administracion Tributaria
(AEAT) la gestion recaudatoria de sus ingresos de derecho publico en la forma prevista por el
RGR. Ademas, esta regulacién se recoge en la Resolucién de 1 de septiembre de 2014, de la
AEMPS, por la que se establece el procedimiento y las condiciones para el pago a través de
entidades colaboradoras en la gestién recaudatoria y por via telematica de la tasa prevista en el
articulo 107 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios.
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Esta normativa no sefiala las fechas en que han de producirse las transferencias a la cuenta de la
Agencia en el Banco de Espafia, por lo que es de aplicacion el art. 31 del RGR®.

Ademaés, la disposicion adicional segunda de la Orden Ministerial de 4 de junio de 1998, por la que
se regulan determinados aspectos de la gestion recaudatoria de las tasas que constituyen
derechos de la Hacienda Publica, sefiala que: “Los organismos publicos que no tengan la
condicion de organismos autbnomos y gestionen tasas, deberan remitir al Departamento de
Recaudacion de la Agencia Estatal de Administracion Tributaria, en los primeros quince dias
habiles de cada mes, relacion comprensiva del importe liquido total recaudado por cada tasa en el
mes inmediato anterior”.

Como se ha sefialado en apartados anteriores de este informe, la tasa, tal y como establece el art.
125.4 del RDL 1/2015, se cobra con anterioridad a la solicitud del servicio, mediante
autoliquidacion. Los cobros se reciben en la cuenta bancaria restringida de ingresos, abierta en
una entidad financiera privada. Los saldos existentes los dias 5 y 20 de cada mes en la cuenta
restringida de recaudacion de ingresos se traspasan a la cuenta oficial de la AEMPS en el Banco
de Espafia los dias 15 y ultimo de cada mes, respectivamente, de acuerdo con los apartados 1y 2
del articulo 31 del RGR.

Mensualmente el Servicio de Contabilidad y Tasas, realiza, conforme al art. 12 de OM de 4 de
junio de 1998, un informe con el importe de tasas cobradas y devolucion de tasas mensuales, que
se remite a la AEAT.

Por lo que se refiere a los ingresos de la EMA, los cobros se producen directamente en la cuenta
de la Agencia abierta en el Banco de Espaia.

Con relacion a la recaudacion en via ejecutiva, la AEMPS, en virtud del art. 50.5 del RD
1275/2011, suscribié con fecha 6 de marzo de 2013 un convenio con la AEAT para la recaudacion
en via ejecutiva de los ingresos de derecho publico.

Como resultado de las pruebas efectuadas, hay que indicar que el procedimiento de recaudacién
de tasas y de ingresos por prestacion de servicios a la EMA llevado a cabo por la Agencia se
ajusta a las normas que le son de aplicacion, con las siguientes excepciones:

12) Al menos en 2.116 solicitudes, de un total de 36.290 presentadas, su pago es posterior en mas
de 2 dias a la fecha de solicitud, segun el listado aportado por la Agencia, lo que contraviene el
art.125.2 del RDL 1/2015. En algunos casos, esta situacion obedece a la existencia de pagos
complementarios de tasas, en cuyo caso, la fecha de pago que figura en el listado es la del pago
complementario El detalle por grupos de la tasa y de los departamentos que gestionan estas
solicitudes es el siguiente:

9 Articulo 31. Otros ingresos en las cuentas del Tesoro en el Banco de Espafia.

1. Las cantidades recaudadas a través de cuentas restringidas para la recaudacion, sean de tasas, sean de cualquier
otro ingreso de la Administracion General del Estado y de sus organismos autébnomos y cualesquiera otras cantidades
recaudadas por personas o entidades por cuenta de la Hacienda publica no comprendidas en los articulos anteriores de
esta seccion, deberan transferirse a las cuentas oficiales en el Banco de Espafia a nombre del Tesoro publico o de los
organismos autonomos correspondientes, en las fechas establecidas en sus normas reguladoras.

2. En defecto de dichas normas, los saldos existentes los dias 5 y 20 de cada mes en las cuentas restringidas de
recaudacion se ingresaran los dias 15 y dltimo de cada mes, respectivamente.

Cuando el ultimo dia del mes coincida con dia inhabil o no preste servicio el Banco de Espafia, el ingreso se trasladara
al inmediato anterior en que este preste servicio.

3. Igualmente, en defecto de normas reguladoras especiales, las cantidades recaudadas en cajas de los 6rganos
gestores de la Administracion General del Estado y de sus organismos auténomos, deberan ingresarse en las cuentas
oficiales en el Banco de Espafia no mas tarde de fin del mes en que hayan sido recaudadas.
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CUADRO N°3
SOLICITUDES DE 2018 CON FECHA DE PAGO POSTERIOR A LA DE LA SOLICITUD EN
MAS DE 2 DIAS

Grupo Epigrafe 's\lglrizﬁhodgg Departamento
I 11,12,15a1.7,19,1.11,1.15y1.20 608 | Medicamentos de Uso Humano
I 1.19 5 | Medicamentos de Uso Humano
I 1.19 3 | Medicamentos Veterinarios
I 1.18 59 | Inspeccién y Control
1] N/A 0 | Medicamentos de Uso Humano
1] N/A 0 | Medicamentos de Uso Humano
v 4.8 1 | Medicamentos de Uso Humano
\% 5.1a5.3 56 | Medicamentos de Uso Humano
V 5.4y5.5 2 | Medicamentos Veterinarios
\ii 6.1a6.5y6.9 37 | Inspeccién y Control
Vil 7.1 16 | Medicamentos de Uso Humano y Veterinarios
VIl 7.1 3 | Inspeccion y Control
VIl |8.2a8.6,8124a8.16,8.18y 8.33 1.144 | Productos Sanitarios
IX 9.1,9.2,9.4a9.8,9.10a9.12 182 | Medicamentos Veterinarios
Total 2.116

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién suministrada por la Agencia

2%) En la gestion de la tasa de mantenimiento epigrafe 1.9 “Tasa anual simple de mantenimiento
de un medicamento de uso humano ya autorizado”, aplicable a todos los medicamentos
autorizados por la AEMPS y que debe abonarse una vez al afio, se producen impagos en periodo
voluntario. Sin embargo, la AEMPS no habia utilizado para su recaudacion la via ejecutiva, lo que
podria suponer el incumplimiento del art. 161 de la LGT, ni habia expedido, conforme a la clausula
cuarta del convenio suscrito el 6 de marzo de 2013 con la AEAT, las correspondientes
providencias de apremio, ni habia emitido ni enviado las relaciones certificadas a la AEAT. Esta
situacion es consecuencia de las deficiencias de control interno, que se exponen en el subepigrafe
11.3.2.1 dg)l informe, que ocasionan que la Agencia no tenga conocimiento de la existencia de estos
impagos™.

I1.L1.2.5. DEVOLUCIONES DE INGRESOS INDEBIDOS

La normativa de caracter general reguladora de las devoluciones de ingresos indebidos esta
recogida, principalmente, en los arts. 32 y 221 de la LGT, en el art. 81 de la Ley General
Presupuestaria, en los arts. 14 a 20 del RLGT y en el art. 12 de la LTPP®. En el caso concreto de
las devoluciones relativas a la tasa deben tenerse en cuenta también los arts. 123.5, 125.3 y 126
del RDL 1/2015. Ademas, desde 2019, la AEMPS cuenta con un manual de gestiébn de
devoluciones elaborado al efecto y que desarrolla el contenido de las normas anteriores.

El art. 32 de la LGT establece la obligacion de devolver a los obligados tributarios los ingresos que
indebidamente se hubieran realizado en el Tesoro Publico con ocasién del cumplimiento de sus
obligaciones tributarias. Ademas, sefiala que se abonara el interés de demora regulado en el
articulo 26 de esta ley, sin necesidad de que el obligado tributario lo solicite.

En el art. 221.1 de la LGT se establecen los supuestos para el reconocimiento del derecho a la
devolucion de ingresos indebidos:

% La AEMPS, en sus alegaciones, sefiala que para las tasas devengadas el 1 de enero de 2019 y no pagadas ha
iniciado en octubre de 2020 los procedimientos de apremio; y para las tasas devengadas en 2020 y no pagadas ha
comenzado su reclamacion, mediante el envio de notificaciones electrénicas a los titulares de las autorizaciones.

% Articulo 12. Devolucion.

Procedera la devolucién de las tasas que se hubieran exigido, cuando no se realice su hecho imponible por causas no
imputables al sujeto pasivo.
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- Cuando se haya producido una duplicidad en el pago.

- Cuando la cantidad pagada sea superior al importe a ingresar que corresponda.

- Cuando las cantidades se ingresen una vez superados los plazos de prescripcion.
- Cuando lo establezca la normativa tributaria.

El RDL, en virtud del dltimo de estos supuestos, afiade los casos en los que procedera la
devolucion de ingresos por tasas:

- Cuando en el procedimiento de autorizacion e inscripcion en el registro de un medicamento de
uso humano o veterinario, que se corresponde con las tasas previstas en los epigrafes 1.1, 1.2,
1.3, 1.5, 9.1, 9.2 y 9.4, la solicitud presentada sea rechazada en la fase de validacion (art.
123.5).

- Cuando, abonada la tasa, la Administracion no pueda tramitar el procedimiento
correspondiente por causa no imputable al sujeto pasivo (art. 125.3).

- Cuando, abonada la tasa, el sujeto pasivo no presente la solicitud de la prestacion del servicio
o realizacion de actividad correspondiente dentro del plazo de diez dias siguientes al ingreso
gue establece el articulo 125.4, siempre que sea por causa no imputable al sujeto pasivo,
acreditada de forma fehaciente (art. 126).

En el primer caso la devolucion sera del 70 % de la cuantia de la tasa y en el segundo y tercero,
del 80 %.

Al procedimiento establecido en estas normas con rango legal, el manual de gestibn de
devoluciones afiade, entre otros aspectos, la obligacion de contar con informe favorable previo de
la Abogacia del Estado para acordar la devolucion.

En cuanto a las causas de devolucion, aproximadamente el 33 % de las devoluciones registradas
en 2018 corresponden a rechazos en validacion del art. 123.5 del RDL 1/2015 solicitadas por los
interesados, el 30 % a pagos duplicados, y el 28 % a pagos considerados indebidos por diversas
causas.

En las pruebas efectuadas sobre una muestra de expedientes de devolucion no se han observado
incidencias significativas. Los expedientes se confeccionan de acuerdo con el procedimiento
establecido en el manual, las causas de devolucién, las cuantias devueltas y el plazo para la
resolucion son las establecidas en la normativa aplicable, si bien hay que sefialar que no siempre
resulta posible verificar que la causa no sea imputable al sujeto pasivo conforme establece el art.
125.3 del RDL 1/2015.

1.2. ANALISIS DE LA REPRESENTATIVIDAD CONTABLE

En este subapartado, se exponen los resultados obtenidos en el andlisis realizado sobre la
representatividad de la informacién contable respecto a los principales ingresos de la Agencia
contenida en sus cuentas anuales del ejercicio 2018, referidos al estado de liquidacion del
presupuesto de ingresos, a la cuenta del resultado econdmico patrimonial y al balance.

I1.2.1. Descripcién del sistema contable

En relacion con el régimen contable, el articulo 29 de la Ley de Agencias estatales establecia que
estas debian aplicar los principios contables que les correspondiesen de acuerdo con lo
establecido en el articulo 121 de la Ley General Presupuestaria, con la finalidad de asegurar el
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adecuado reflejo de las operaciones, los costes y los resultados de su actividad, asi como de
facilitar datos e informacion con trascendencia econémica.

Ademas, dicho articulo afiadia que las agencias estatales dispondrian de un sistema de
informaciéon econémica que mostrase, a través de estados e informes, la imagen fiel del
patrimonio, de la situacién financiera, de los resultados y de la ejecucién del presupuesto y que
proporcionase informacion de costes sobre su actividad que fuera suficiente para una correcta y
eficiente adopcion de decisiones. Asimismo, contarian con un sistema de contabilidad de gestién
gue permitiese efectuar el seguimiento del cumplimiento de los compromisos asumidos en el
contrato de gestion.

Mas concretamente, a la AEMPS, como se ha sefalado, le resultaba de aplicaciéon el PGCP, dado
gue dicho Plan se aprobé con el caracter de plan contable marco para todas las Administraciones
Publicas, siendo de aplicacion obligatoria para las entidades integrantes del sector publico
administrativo estatal, en el que se integra la Agencia; la Instrucciéon de Contabilidad para la
Administracion institucional del Estado, aprobada por Orden EHA/2045/2011, de 14 de julio de
2011; la Resolucién de 30 de julio de 2014, de la Intervencién General de la Administracion del
Estado, por la que se realizan diversas adaptaciones del Plan General de Contabilidad Pudblica a
la Administracion Institucional del Estado y por la que se modifica la Resolucién de 28 de julio de
2011, por la que se aprueba la adaptacion del Plan General de Contabilidad Publica para los entes
publicos cuyo presupuesto de gastos tiene caracter estimativo; y la Resolucién de 28 de julio de
2011, de la Intervencién General de la Administracion del Estado, por la que se regulan los
criterios para la elaboracion de la informacion sobre los costes de actividades e indicadores de
gestion a incluir en la memoria de las cuentas anuales del Plan General de Contabilidad Publica.

La Agencia, de acuerdo con el principio de imputacién presupuestaria recogido en el PGCP,
imputa los derechos presupuestarios “al presupuesto del ejercicio en que se reconozcan 0
liquiden”. La asignacién de los ingresos a las cuentas del resultado econémico patrimonial se
realiza considerando el grado de avance o realizacion de la prestacion a la fecha de las cuentas
anuales, segln se recoge en la norma de reconocimiento y valoracién 152.4 del PGCP*, de forma
lineal, utilizando el criterio de que los servicios se prestan a través de un namero indeterminado de
actos, en un plazo especificado.

Para el registro de las operaciones, la Agencia utiliza el sistema de informacion contable SIC3,
apoyado, en el caso de las tasas, con la aplicacion informatica de gestién de ingresos Navision.

Como se ha sefalado, el sujeto pasivo paga el importe de la tasa con anterioridad a la solicitud del
servicio mediante autoliquidacion y los pagos se realizan a través de una cuenta bancaria abierta
en una entidad privada. Periddicamente, los saldos existentes en ella se traspasan a la cuenta de
la Agencia abierta en el Banco de Espafia. Los cobros relativos a prestaciones de servicios a la
EMA se ingresan directamente en la cuenta del Banco de Espafa. En ambos casos, estos cobros
se registran, inicialmente, como “Cobros pendientes de aplicacion”, reconociéndose los derechos
en los subconceptos presupuestarios 309.99 “Otras tasas” y 399.90 “Ingresos organismos
internacionales por prestacién servicios” con abono a la cuenta 417 “Anticipos de prestacion de

32 4 os ingresos procedentes de una prestacion de servicios deben reconocerse cuando el resultado de una transaccion

puede ser estimado con fiabilidad, considerando el grado de avance o realizacion de la prestacion a la fecha de las
cuentas anuales. El resultado de una transaccidon puede ser estimado con fiabilidad cuando ademas de los requisitos
generales para el reconocimiento de ingresos se cumplan todos y cada uno de los siguientes:

a) El grado de avance o realizacién de la prestacion, en la fecha de las cuentas anuales pueda ser medido con
fiabilidad.

b) Los costes ya incurridos en la prestacion, asi como los que quedan por incurrir hasta completarla, pueden ser
medidos con fiabilidad.

Cuando los servicios se presten a través de un numero indeterminado de actos, en un plazo especificado, los ingresos
podran reconocerse de forma lineal en ese plazo (...)
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servicios™®, y cancelandose, simultaneamente, los derechos reconocidos con abono a la cuenta

de “Cobros pendientes de aplicacion”.

La imputacién de los ingresos cobrados a la cuenta del resultado econémico patrimonial se
produce, como se ha anticipado, al final del ejercicio con base en su grado de realizacion,
conforme a los tiempos estimados a cada epigrafe de la tasa y para cada tipo de proyecto de la
EMA, con cargo a la cuenta 417.

Asimismo, se procede a la imputacion de ingresos en la cuenta 777000 “Otros ingresos” por los
importes de los ingresos devengados y no cobrados al finalizar ejercicio por proyectos de la EMA,
con cargo a la cuenta 441 “Deudores por ingresos devengados”.

A fin de ejercicio se realiza la reclasificacion del saldo de la cuenta 417 a la cuenta 485 “Ingresos
anticipados”, por el importe de los anticipos no devengados por ingresos de la EMA, para
diferenciarlos de los correspondientes a tasas; y a la cuenta 186 “Ingresos anticipados a largo
plazo”, por el importe de los anticipos de tasas cuyo devengo, al final del ejercicio, supera el afio.

Por ultimo, se dota la provision, cuenta 585 “Provisién a corto plazo para devolucion de ingresos”,
por el importe de las devoluciones que la entidad espera realizar en un plazo no superior a un afo.

A continuacion, se exponen los resultados obtenidos en el analisis realizado sobre la
representatividad de la informacién contable contenida en las cuentas anuales de la AEMPS en el
afo 2018 referida a la gestion de la tasa y de los ingresos percibidos por los servicios prestados a
la EMA.

I1.2.2. Estado de liquidacion del presupuesto de ingresos

La ejecucion de las aplicaciones presupuestarias 309.99 “Otras (tasas)” y 399.90 “Otros ingresos
de organismos internacionales por prestacion de servicios” del presupuesto de ingresos de 2018,
gue recogen las operaciones objeto de la fiscalizacion, se presentan en el cuadro siguiente.

CUADRO N°4
ESTADO DE LIQUIDACION DEL PRESUPUESTO DE INGRESOS, EJERCICIO 2018
(Euros)
L . Derechos -
Subc. Descripcion Pre\(|s_|_ones Derech_os Derechos reconocidos Recaudacion
subconcepto definitivas reconocidos anulados netos neta
309.99 | Otras tasas 44.330.640,00 | 68.912.728,21 | 139.633,78 68.773.094,43 | 68.773.094,43
Ingresos organismos
399.90 | internacionales por 4.798.000,00 6.711.054,60 0,00 6.711.054,60 6.711.054,60
prestacion servicios
Total 49.128.640,00 | 75.623.782,81 | 139.633,78 75.484.149,03 | 75.484.149,03

Fuente: Cuentas anuales rendidas

[1.2.2.1. SUBCONCEPTO 309.99 “OTRAS TASAS”

El importe de los derechos reconocidos corresponde al de las cantidades cobradas en el ejercicio
en concepto de tasas a través de la cuenta restringida de recaudacion abierta en una entidad
financiera privada una vez traspasados sus saldos a la cuenta de la Agencia en el Banco de
Espafa. Los derechos reconocidos correspondientes a los distintos grupos y epigrafes que

BA partir de 2019, los cobros por prestaciones de servicios a la EMA se abonan en la cuenta 485000 “Ingresos
anticipados.
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componen la tasa se recogen en un Unico subconcepto, lo que no aporta informacién suficiente
sobre su ejecucién presupuestaria.

En relacion con el epigrafe 1.9 de la tasa, no se han reconocido los derechos por tasas
devengadas el 1 de enero de 2019 que debian haberse pagado en el Gltimo trimestre de 2018,
correspondientes a 1.249 medicamentos autorizados cuyos titulares no habian pagado la tasa, por
un importe estimado de 476.131,29 euros.

[1.2.2.2. SUBCONCEPTO 399.90 “INGRESOS ORGANISMOS INTERNACIONALES POR
PRESTACION SERVICIOS”

En este subconcepto se recoge el importe de los derechos reconocidos correspondientes a las
cantidades cobradas en el ejercicio en la cuenta del Banco de Espafia de la Agencia en concepto
de prestaciones de servicios a la EMA.

En la cuenta se registran todos los ingresos por proyectos que durante el ejercicio ha abonado la
EMA en la cuenta del Banco de Espaiia, conforme a las remesas remitidas por ella. Sin embargo,
no consta que se verifigue si las remesas remitidas por la EMA corresponden a todos los
proyectos que deberian liquidar, ya que no se realiza por la AEMPS una conciliacién entre lo
liquidado por la EMA y los proyectos realizados o0 en curso.

I1.2.3. Cuenta del resultado econdémico patrimonial

Las operaciones objeto de la fiscalizacion, relativas a la cuenta del resultado econdmico
patrimonial se recogen en las cuentas 740000 “Tasas por prestacion de servicios o realizacion de
actividades”, 740001 “Tasas por prestacion de servicios. Servicios no finalizados” y 777000 “Otros
ingresos”. Los movimientos de estas cuentas en 2018 se presentan en el cuadro siguiente:

CUADRO N°
CUENTA DEL RESULTADO ECONOMICO PATRIMONIAL. EJERCICIO 2018
(Euros)
Cuenta Descripcion Cuenta Total debe | Total haber Saldo final
740000 | Tasas por prestacion de servicios o realizacion de actividades | 277.897,60 | 64.751.267,33 | 64.473.369,73
740001 | Tasas por prestacion de servicios. Servicios no finalizados 0,00 4.003.520,80 4.003.520,80
777000 | Otros ingresos 375,16 | 11.301.318,30 | 11.300.943,14

Fuente: Cuentas anuales rendidas

Los ingresos se registran por la Agencia de acuerdo con la norma de reconocimiento y valoracién
152.4 del PGCP a fin de afio, segun el grado de avance, de forma lineal, en funcion del tiempo
establecido.

1.2.3.1. CUENTA 740000 “TASAS POR PRESTACION DE SERVICIOS O REALIZACION DE
ACTIVIDADES”

En esta cuenta se deben recoger los ingresos imputados al ejercicio por tasas, excepto aquellos
en que, por circunstancias del servicio, no se finaliza su prestacién o en los que se realiza una
prestacion de servicio parcial por circunstancias sobrevenidas, como son: un desistimiento, un
rechazo o la no presentacion de la solicitud.
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En 2018 se registraron en el haber de la cuenta la imputacion de los ingresos derivada de
la periodificacion realizada el 31 de diciembre de 2018, por importe de 64.721.407,21; y dos
correcciones de errores, por 8.247,22 euros 'y 21.612,90 euros.

En el debe se registraron las devoluciones de ingresos sin intereses de demora pagadas en el afio
(137.808,44 euros) y el importe de las provisiones a corto plazo para devolucion de ingresos
(140.089,16 euros).

Como se ha sefialado, los ingresos por tasas se imputan a esta cuenta de ingresos al cierre del
ejercicio en funcion del grado de avance, mediante el asiento de periodificacion anual. Para
determinar el grado de avance, intervienen dos pardmetros: el tiempo de ejecucion del servicio
estimado para cada epigrafe de la tasa y el nUmero de dias de servicio que corresponden al
ejercicio. La fecha de inicio de la actividad se asocia con la de la solicitud.

La Agencia establecié los tiempos de ejecucion de los servicios, inicialmente en 2014, en
reuniones con los distintos departamentos de gestién, pero no fueron aprobados formalmente por
o6rgano competente ni soportados por estudios o calculos que los avalasen.

A partir de 2015, se elevaron los tiempos estimados para algunos de los epigrafes, como se
recoge en el cuadro siguiente, sin que tampoco se hayan aportado los calculos que soportan dicho
incremento.

CUADRO N°6
PERIODIFICACIOI\! DE INGRESOS
TIEMPOS ESTIMADOS POR EPIGRAFES EN 2014 Y EN 2018

(Euros)
Tiempo servicio (dias) Aumento

Epigrafe 2014 2018 tiempo servicio
1.1 400 640 240
1.2 350 622 272
1.5 220 306 86
1.6 200 220 20
1.7 150 205 55
3.1 300 345 45
3.11 2 365 363
3.3 300 345 45
4.12 1 365 364
4.13 1 365 364
9.1 300 400 100
9.2 180 300 120
9.5 10 20 10
9.6 5 10 5

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos facilitados por la

AEMPS

Gran parte de los epigrafes, cuyo tiempo ha sido modificado, corresponde a aquellos que tienen
mayor recaudacién y, en consecuencia, el aumento en el tiempo de periodificacién aplicado
supuso un diferimiento de los ingresos.
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Con el fin de validar los tiempos empleados por la Agencia para periodificar sus ingresos, el
equipo fiscalizador calcul6 los tiempos de servicio medios -transcurridos entre la fecha de solicitud
y la de finalizacion- para todos los epigrafes y para solicitudes con fecha de finalizacién en 2017 y
2018. Los resultados obtenidos, referidos a los principales epigrafes, se recogen en el cuadro
siguiente:

CUADRO N°/
IMPORTES Y TIEMPOS DE SERVICIO APLICADOS POR LA AGENCIA EN 2018 DE LOS
PRINCIPALES EPIGRAFES DE LA TASA Y TIEMPOS Y DIFERENCIAS CALCULADOS POR
EL EQUIPO FISCALIZADOR

(Euros)
coigatoscon | J0m0e T | Tempe desenico Gl ifrenca
mayores ingresos ’ (euros) sobre total IOAEMPSLO fiscalizacion (¥) medFi)os
1.1 4.997.721,73 7,72 640 376 264
1.2 8.019.827,58 12,39 622 437 185
15 9.212.281,80 14,23 306 237 69
1.6 8.795.579,43 13,59 220 169 51
1.7 10.556.420,66 16,31 205 73 132
Suma 41.581.831,20 64,25 N/A N/A N/A

1.9 5.489.646,46 8,48 365 365(**) 0

Resto epigrafes 17.649.929 55 27,27

Total ingresos 64.721.407,21 100,00

Fuente: Elaboracion propia a partir de la periodificacién de 2018

(*) Tiempos medios (fecha de finalizacion menos fecha de solicitud) calculados con base en las solicitudes finalizadas en
los afios 2017 y 2018.

(**) El epigrafe 1.9 se refiere a la tasa anual de mantenimiento, por lo que se considera correcto el tiempo de
periodificacion en 365 dias.

Como se pone de manifiesto en el cuadro, los plazos aplicados por la Agencia para la
periodificacion de los ingresos, en los epigrafes cuyas cuantias representan el 64,25 % del total de

ingresos, son superiores a los reales, lo que en el caso de que se aplicasen estos Ultimos daria
lugar a que el importe imputado a la cuenta 740000 fuera superior.

En relacion con el cdmputo de dias transcurridos en el ejercicio, dado que el inicio de la actividad
se asocia con el de la fecha de solicitud, solo se imputan en esta cuenta los ingresos cuyos
justificantes de cobro se han conciliado con sus correspondientes solicitudes. Existen cobros en
los que, por diferentes motivos, no se ha conseguido identificar la solicitud a la que corresponden,
por lo gue no se imputaran hasta el momento en que se produzca esta identificacién.

Ademas, en los epigrafes de la tasa relativos a autorizaciones y variaciones de medicamentos de
uso humano y medicamentos veterinarios (1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 1.6, 1.7, 9.1, 9.2, 9.4, 9.5y 9,6) no se
puede determinar con exactitud la fecha de inicio, debido a que el expediente se inicia con la
presentacion de la documentacién en el portal europeo Common European Submission (CESP),
presentacion que puede aportarse en remesas de varias fechas, sin que la Agencia haya definido
un criterio uniforme que establezca y deje constancia clara en el expediente de la fecha que se
considera como fecha de solicitud.

Existen también, como se detalla en el subepigrafe 11.2.3.2 de este informe, errores en la
clasificacién de los ingresos entre las cuentas 740000 y 740001, de escasa significacion, que
darian lugar a meras reclasificaciones.

Al margen de lo anterior, no se han registrado los ingresos devengados el 1 de enero de 2018 y
no cobrados correspondientes al epigrafe 1.9 “Tasa anual simple de mantenimiento de un
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medicamento de uso humano ya autorizado”, sin que la Agencia haya aportado informacion que
permita estimar su cuantia.

11.2.3.2. CUENTA 740001 “TASAS POR PRESTACION DE SERVICIOS. SERVICIOS NO
FINALIZADOS”

En esta cuenta se recogen los ingresos imputados al ejercicio por tasas correspondientes a
proyectos en los que, por circunstancias del servicio, no se finaliza su prestacion, o bien que se
realiza parcialmente por circunstancias sobrevenidas, como son: el desistimiento de la solicitud; la
no tramitacion de la solicitud por la Agencia por causa no imputable al sujeto pasivo; el rechazo de
la solicitud en la fase de validacion; o la falta de presentacion de la solicitud en el plazo
establecido.

En los casos de desistimientos y rechazos en validacion se imputa en esta cuenta, en el afio en el
gue se produce el cobro, el 70 % de la tasa pagada, ya que la prestacién de servicio se acaba en
el momento del desistimiento o el rechazo de la solicitud. El supuesto de solicitud no tramitada por
la Agencia, por causa no imputable al sujeto pasivo (art.125.3 RDL 1/2015), no se ha producido en
el ejercicio fiscalizado.

En 2018, esta cuenta presentaba un Unico movimiento: un abono, registrado el 31 de diciembre,
por importe de 4.003.520,80 euros, del que 876.320,98 euros se obtienen de los informes de
periodificacion (541.473,58 euros, por ingresos de tasas que por circunstancias en el servicio
finalmente no se finaliza su prestacion; y 334.847,40 euros, por cobros excesivos); y 3.127.199,82
euros, que corresponden a un ajuste para eliminar las diferencias que existian entre la informacion
del SIC y de la aplicaciéon Navision, por operaciones comprendidas desde el afio 2014, importe
sobre el que no se ha aportado mas detalle y respecto del que no se ha conseguido identificar los
cobros a los que corresponde. No obstante, este importe no deberia haberse registrado en esta
cuenta por corresponder a ingresos de ejercicios anteriores no registrados, sino en la cuenta 120
“Resultados de ejercicios anteriores™.

[1.2.3.3. CUENTA 777000 “OTROS INGRESOS”

En esta cuenta se incluyen los ingresos procedentes de la EMA junto con otros de menor cuantia,
gue no son objeto de la presente fiscalizacion, con el siguiente desglose: Ingresos EMA,
10.474.316,58 euros; Reembolsos, 549.809,23; Multas y sanciones, 119.363,94 euros; Proyectos,
157.453,39 euros; y Otros, 375,16 euros®*.

Respecto a los ingresos EMA, corresponden a tres registros efectuados al cierre del ejercicio
realizados por asiento directo: 3.303.834,60 euros, por los ingresos cobrados en el ejercicio
anterior que se imputan en 2018; 5.924.492,82 euros, por los ingresos cobrados en 2018 cuya
imputacion corresponde al ejercicio; y 1.245.989,16 euros, por los ingresos devengados en 2018
de aquellos proyectos que no habian sido cobrados al finalizar el ejercicio.

Estos ingresos se imputan en funcién del grado de avance, de acuerdo con la norma 152.4 del
PGCP, calculandose este como el tiempo trascurrido respecto del total establecido para su
realizacion.

Los tiempos estimados para cada servicio se determinaron en 2014 basandose en entrevistas
realizadas con los departamentos de Medicamentos de Uso Humano y de Medicamentos
Veterinarios, si bien no ha quedado evidencia de la documentacion que justifica dichos tiempos.

3 | os cargos en la cuenta son por este mismo importe.
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En 2019 la AEMPS realizé una revision de estos tiempos después de cinco afios, consultando los
procedimientos de la EMA cerrados en el periodo 2014-2019 y calculando los tiempos medios de
ejecucion, con el fin de determinar la tabla de nuevos tiempos de periodificacion.

Los tiempos revisados en los principales procedimientos muestran, con caracter general, una
reduccion respecto de los anteriores, segln se observa en el siguiente cuadro:

CUADRO N°8
COMPARATIVA TIEMPOS DE EJECUCION PRINCIPALES PROCEDIMIENTOS APLICADOS
EN 2018 Y REVISADOS EN 2019

Tiempo de ejecucion
- Dias . .
Servicios EMA Aplicado( Rzevisado Diferencia

en 2018 en 2019
Nuevo registro (Uso Humano) 500 320 180
Nuevo registro (Veterinarios) 500 423 77
Extensién de linea (Uso Humano) 360 320 40
Extensién de linea (Veterinarios) 360 446 -86
Variaciones (Uso Humano) 150 130 20
Variaciones (Veterinarios) 150 106 44
Asesoria (Uso Humano) 90 30 60
Asesoria (Veterinarios) 90 30 60

Fuente: Estudio sobre los tiempos de periodificacion EMA 2014-2019 facilitado por la AEMPS

Para el calculo de los importes a imputar como ingresos del ejercicio, el inicio del periodo de
cdmputo se obtiene de la fecha de asignacion de la solicitud que proporciona la EMA en sus
informes mensuales y los precios de los servicios prestados son los fijados por la EMA cada afio.

Respecto a los ingresos cobrados en el ejercicio anterior imputados en 2018, debe sefialarse que
el importe total incluido en el detalle aportado sobre su composicién es inferior en 39.303,03 euros
al del importe imputado.

Por otra parte, el proyecto EM18/00130, por importe de 42.350 euros, esti registrado por
duplicado, como cobrado y como pendiente de cobro. La AEMPS detect6 el error en el ejercicio
2019 y lo corrigi6 en las cuentas anuales de dicho ejercicio.

Por ultimo, en relacion con los ingresos devengados en 2018 de aquellos proyectos que no habian
sido cobrados al finalizar el ejercicio hay que indicar que el importe abonado incluye el de 18
proyectos por su importe total, a pesar de que la fecha de asignacién de su solicitud es de finales
2017, afo en el que deberia haberse imputado la parte correspondiente a los dias de ese afo, si
bien esta cuantia carece de significacion.

1.2.4. Balance

Las cuentas de balance que recogen las operaciones objeto de la fiscalizacién son las siguientes:
186 “Ingresos anticipados a largo plazo”, 417 “Anticipos por prestacion de servicios”, 418,
“Acreedores por devolucion de ingresos”, 441 “Deudores por ingresos devengados”, 485 “Ingresos
anticipados” y 585 “Provision a corto plazo para devolucion de ingresos”.

11.2.4.1. CUENTAS ACTIVO

En el cuadro siguiente se presenta un resumen de los movimientos y saldos de la Unica cuenta de
activo que refleja las operaciones objeto de la fiscalizacion en 2018.
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CUADRO N°9
BALANCE. CUENTA DE ACTIVO. EJERCICIO 2018
gEuros{
Cuenta | Descripcion Cuenta Saldo Inicial Debe Haber Saldo Final
441 Deudores por ingresos devengados 70.453,79 1.279.083,77 70.453,79 1.279.083,77

Fuente: Cuentas anuales rendidas

11.2.4.1.a) Cuenta 441000 “Deudores por ingresos devengados”

El saldo de esta cuenta recoge, principalmente®, los importes de los ingresos devengados por
proyectos de la EMA no cobrados al finalizar ejercicio, que ascendian a 1.245.989,16 euros y
corresponde a un unico asiento realizado el 31 de diciembre.

Hasta 2018 no se registraban los ingresos de la EMA hasta que no se cobraban. A partir de
entonces se empiezan a contabilizar en esta cuenta los ingresos que la EMA comunica a la
AEMPS que se van a ingresar. Por ello, en el saldo inicial de la cuenta no se incluye el importe
correspondiente a 18 proyectos con fecha de asignacion de la solicitud de finales 2017, si bien su
importe es poco significativo.

El saldo a 31 de diciembre incluye erréneamente el proyecto EM18/00130, por importe de 42.350
euros, que habia sido cobrado el 15/11/2018, corrigiendo el error en el ejercicio 2019.

I1.2.4.2. CUENTAS DE PASIVO

En el cuadro siguiente se presenta un resumen de los movimientos y saldos de las cuentas de
pasivo que reflejan las operaciones objeto de la fiscalizacion del ejercicio 2018:

CUADRO N° 10
BALANCE. CUENTAS DE PASIVO, EJERCICIO 2018

(Euros)

Cuenta Descripcion Cuenta Saldo Inicial Debe Haber Saldo Final
186 Ingresos anticipados a largo plazo 1.891.255,66 1.891.255,66 1.956.552,12 1.956.552,12
417 Anticipos de prestacion de servicios 33.894.129,73 | 80.696.369,33 | 77.493.088,21 | 30.690.848,61
418 Acreedores por devolucion de ingresos 0,00 144.329,52 144.329,52 0,00
485 Ingresos anticipados 0,00 0,00 786.561,78 786.561,78

Provision a corto plazo para devolucion
585 de ingresos 77.919,62 8.247,22 140.089,16 209.761,56

Fuente: Cuentas anuales rendidas

11.2.4.2.a) Cuenta 417 “Anticipos de prestacion de servicios”

Esta cuenta fue incluida en el PGCP por la Resolucion de 30 de julio de 2014, de la Intervencién
General de la Administracién del Estado, por la que se realizan diversas adaptaciones del Plan
General de Contabilidad Publica a la Administracion Institucional del Estado y por la que se
modifica la Resolucion de 28 de julio de 2011, por la que se aprueba la adaptacién del Plan
General de Contabilidad Publica para los entes publicos cuyo presupuesto de gastos tiene
caracter estimativo.

% También incluye los ingresos devengados por anuncios del BOE, que no corresponden al ambito de la fiscalizacion y
que son de escasa significacion (33.094,61 euros). El importe del haber corresponde a la anulacién de ingresos
registrados en 2017 correspondientes al segundo semestre BOE 2017 que conformaban el saldo inicial y no son objeto
de la fiscalizacion.
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Los abonos en esta cuenta corresponden a los cobros del ejercicio por tasas y por ingresos por
prestacion de servicios a la EMA, que se aplican al presupuesto de ingresos (75.601.832,56
euros); y al traspaso del saldo inicial de la cuenta 186 “Ingresos anticipados a largo plazo”
(1.891.255,66 euros).

A fin de ejercicio se realizaron las siguientes operaciones (cargos):

a) Imputacion a las cuentas del Resultado Econdmico Patrimonial de los ingresos por tasas
devengados en el ejercicio con base en su grado de realizacion®® conforme a los tiempos
estimados a cada epigrafe de la tasa, distinguiendo aquellos que corresponden a la actividad
del ejercicio (64.721.407,21 euros) de los de no actividad (4.003.520,80 euros). De la misma
manera se procede en relacion con los ingresos de la EMA, registrando el importe periodificado
por la prestacion de servicios. (5.924.492,82 euros).

b) Imputacién a las cuentas del Resultado Econdmico Patrimonial (cuenta 777000 “Otros
ingresos”) del saldo de apertura de la cuenta correspondiente a ingresos de la EMA
(3.303.834,60 euros).

c) Reclasificacién a la cuenta 485 “Ingresos anticipados” por el importe de los anticipos no
devengados por ingresos de la EMA para diferenciarlos de los correspondientes a tasas
(786.561,78 euros).

d) Reclasificacion a la cuenta 186 “Ingresos anticipados a largo plazo” por el importe de los
anticipos de tasas cuyo devengo, al final del ejercicio, supera el afio (1.956.552,12 euros).

El saldo de esta cuenta a fin de ejercicio recoge el importe de los cobros por tasas cuya fecha de
terminacion de la prestacion sea inferior a un afo.

11.2.4.2.b) Cuenta 186 “Ingresos anticipados a largo plazo”

Esta cuenta se cred, respecto de la Administracién Institucional del Estado, por la Disposicion
adicional tercera de la Resolucion de 22 de febrero de 2016, de la Intervencion General de la
Administracion del Estado, por la que se dictan normas de registro, valoracion e informacién de los
bienes del patrimonio histérico de naturaleza material a incluir en las cuentas anuales.

Su saldo debe recoger, segun el PGCP, el importe de los ingresos (presupuestarios)
contabilizados cuyo devengo se producird en ejercicios posteriores al de su registro. No obstante,
en la AEMPS, recoge solo el importe de aquellos ingresos cuyo devengo final supera el afio a la
fecha de cierre del ejercicio, quedando en la cuenta 417 los de menos de un afio.

El Unico abono de esta cuenta procede de la reclasificacion del saldo de la cuenta 417, tras la
imputacion a fin de afio de los ingresos del ejercicio, por el importe de los ingresos cuyo devengo
se producira, segun el tiempo estimado de ejecucién, mas de un afio después.

El Unico movimiento al debe corresponde a la reclasificacién del saldo entrante a la cuenta 417
“Anticipos de prestacién de servicios” (1.891.255,66 euros).

11.2.4.2.c) Cuenta 418 “Acreedores por devolucién de ingresos”

Esta cuenta debe abonarse, al realizarse el acuerdo de devolucién de ingresos, por el importe
total, incluido intereses de demora, con cargo a la cuenta 740000 “Tasas por prestacién de
servicios o realizacién de actividades”, por el principal de la devolucion, y a la 669 “Otros gastos

% Criterio contemplado en la norma de reconocimiento y valoracion n° 15, punto 4 del PGCP.
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financieros”, por los intereses de demora. El cargo en la cuenta se debe registrar cuando se
efectla el pago, aplicandose a presupuesto al realizar el pago conforme establece el PGCP.

A 31 de diciembre de 2018, esta cuenta presentaba saldo cero, a pesar de que existian
resoluciones de devolucion de ingresos, aprobadas en el ejercicio y pendientes de pago, por
importe de 65.685,07 euros, registradas erroneamente en la cuenta 585 “Provisiéon a corto plazo
para devolucion de ingresos”. Ello se debe a que en la Agencia solo se realizan las anotaciones
contables (cargo y abono) cuando se procede al pago de las devoluciones, ignorando, por tanto, el
devengo de estas operaciones.

La AEMPS solo registr6 en el ejercicio 2018 y anteriores, las resoluciones de acuerdos de
devolucion de ingresos por tasas pagadas. Se registran en el haber de la cuenta 418 “Acreedores
por devolucidon de ingresos” (139.633,78 euros), con cargo a la cuenta 740 “Tasas por prestacion
de servicios o realizacion de actividades” por el principal de la devolucién (137.808,44 euros) y a
la cuenta 669 “Otros gastos financieros” por los intereses de demora (1.825,34 euros)®’.

La aplicacién al presupuesto se realiza conforme a los movimientos previstos en las cuentas 433.9
“Derechos anulados presupuesto corriente, por devolucién de ingresos” y 437 “Devolucién de
ingresos”, por el importe de las devoluciones de ingresos pagadas en el ejercicio (139.633,78
euros), conforme establece el PGCP.

11.2.4.2.d) Cuenta 485 ’Ingresos anticipados”

Esta cuenta se comienza a utilizar en 2018 para diferenciar los ingresos anticipados por tasas de
los de la EMA.

En 2018 solo tiene un movimiento, al haber, al final del ejercicio, por el importe de los cobros de la
EMA pendientes de imputar a la cuenta del resultado econdémico patrimonial (786.561,78),
obtenido al periodificar estos ingresos conforme a la horma 15.4 del PGCP.

11.2.4.2.e) Cuenta 585 “Provision a corto plazo para devolucién de ingresos”

Esta cuenta debe recoger las devoluciones de impuestos y de otros ingresos que la entidad
espera realizar en un plazo no superior a un afio, respecto de las que existe incertidumbre sobre
su importe exacto o sobre su vencimiento.

La cuenta presentaba un saldo, a 31 de diciembre de 2018, por importe de 209.761,56 euros, que
estaba compuesto por los expedientes de devolucion de ingresos recurridos ante el Tribunal
Econémico Administrativo Central (92.374,99 euros) y ante la Audiencia Nacional (28.408,77
euros); por expedientes pendientes de resolucidon (23.292,73 euros); y por expedientes de
devolucion con resolucion aprobada (65.685,07 euros). Este Gltimo importe no deberia estar
registrado en esta cuenta sino en la 418 “Acreedores por devolucion de ingresos”.

I1.2.5. Opinién

Como resultado de las pruebas efectuadas cabe sefialar que los importes de las aplicaciones
presupuestarias del estado de liquidacién del presupuesto, los importes de las subcuentas de la
cuenta del resultado econdmico patrimonial y los saldos de las cuentas del balance, contenidos en
las cuentas anuales de la Agencia de 2018 representan la imagen fiel de los derechos
reconocidos y de los ingresos producidos en el ejercicio y la situacion financiera a 31 de
diciembre, referidas a las operaciones relativas a la gestion de la tasa y por los servicios prestados
a la EMA, de acuerdo con las normas que le son de aplicacién y, en particular, con los criterios

3" Los movimientos de la cuenta 418 totalizan 144.329,52 euros debido a que también se registra en esta cuenta
operaciones no relacionados con la tasa (conceptos 399.90 y 410).
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establecidos por la Agencia, con algunas salvedades, como se pone de manifiesto a lo largo de
este Informe.

1.3. ANALISIS DE LA GESTION DE LA TASA Y DE LOS INGRESOS POR SERVICIOS
PRESTADOS A LA EMA

I1.3.1. Contrato de gestion y planes anuales de actuacion

La actuacion de las Agencias estatales, segun el art. 13 de la LAE, debe producirse, con arreglo al
plan de accion anual, bajo la vigencia y con arreglo al pertinente contrato plurianual de gestion. El
contrato de gestion ha de establecer, para el periodo de su vigencia, entre otros, los objetivos a
perseguir, los resultados a obtener y, en general, la gestion a desarrollar, asi como los indicadores
para evaluar los resultados obtenidos.

Como ya se ha indicado, la Agencia no ha tenido nunca un contrato de gestion. En su defecto, la
Agencia ha contado con planes anuales de trabajo que, para el ejercicio fiscalizado, se concreta
en el Plan anual de trabajo para 2018, enmarcado dentro de los objetivos generales recogidos en
el Plan estratégico 2009-2012, prorrogado por acuerdo de su Consejo Rector.

El Plan anual de trabajo para 2018 contempla siete actuaciones orientadas al cumplimiento de las
prioridades estratégicas de la AEMPS y sus objetivos tacticos, entre las que incluye el objetivo
“Mejorar la gestion econdmica y organizativa dentro del modelo de Agencia Estatal’, en el que la
Agencia se plantea la mejora de la gestion de la carga de trabajo y la simplificacion de procesos
de la organizacion. Asimismo, la Agencia prevé el reconocimiento mensual de los ingresos por
tasas e ingresos de la EMA y la monitorizacion de los costes de la Agencia, a través del
mantenimiento y explotacién de la informacion relativa a los costes de la AEMPS (por naturaleza,
por unidad organizativa y por actividad), asi como la necesidad de ser competitivos frente a otras
organizaciones con actividades similares.

En relacion con el cumplimiento de estas actuaciones hay que indicar lo siguiente:

1°) Segun indica la Agencia en su memoria anual de actividades del ejercicio 2018, el 95 % de los
procedimientos de la AEMPS pueden tramitarse de forma electrénica; no obstante, segun se
reconoce en el citado documento, se sigue trabajando en la mejora continua de las
aplicaciones de gestidn. En las pruebas efectuadas para analizar los procedimientos de gestion
de los diferentes departamentos, se ha puesto de manifiesto la existencia de procedimientos
pendientes de informatizar, asi como un elevado nimero de procedimientos de gestion
independientes y no interrelacionados, que condicionan su productividad y eficacia.

2°) En relacién con el objetivo de reconocimiento mensual de los ingresos por tasas e ingresos de
la EMA, en el ejercicio 2018 no se habia conseguido, siendo el reconocimiento de ingresos solo
anual, al cierre del ejercicio.

Ademas, a pesar de que la AEMPS tiene implantado el sistema CANOA para valorar el coste de
las actividades desarrolladas por las distintas unidades y proporcionar un conjunto de
informaciones dirigidas a facilitar la adopcion de decisiones sobre la produccion de bienes y
servicios y la fijacion de tasas, Unicamente actualiza la informacion del sistema una vez al afio con
ocasion de la formulacion de las cuentas anuales. El procedimiento consiste en introducir los
datos de costes e ingresos de dicho ejercicio para realizar los procesos de asignacién, reparto y
agregacion de los diferentes tipos de costes e ingresos. En resumen, la AEMPS no ha utilizado la
informacién que proporciona el sistema CANOA para obtener informacion referida a distintos
periodos dentro del ejercicio, con el fin de que los distintos niveles de responsabilidad puedan
realizar un seguimiento de la evolucidn de los costes e ingresos; ni para la revision y actualizacién
de sus tasas.
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3°) La AEMPS no ha proporcionado ningun estudio comparativo con las agencias europeas que
permita valorar la posicion de la Agencia en el entorno europeo, lo que hace dificil la
consecucion del objetivo de “ser competitivos frente a otras organizaciones con actividades
similares”, al carecer de referencias con las que compararse.

[1.3.2. Analisis del coste de las actividades
Como se ha anticipado, la AEMPS tiene implantado desde el afio 2015 el Sistema de Contabilidad
Analitica Normalizada para las Organizaciones Administrativas (CANOA) con el fin de valorar el
coste de las actividades desarrolladas por las distintas unidades y proporcionar un conjunto de
informaciones dirigidas a analizar el empleo de los recursos publicos y a facilitar la adopcion de
decisiones sobre la produccién de bienes y servicios y la fijacién de tasas y precios publicos.
La informacion relativa al coste de las actividades desarrolladas por la Agencia, obtenida de
CANOA, se contiene en la nota 25 de la memoria de las cuentas anuales, que figura desglosada
en los estados siguientes:

- 25.1: “Resumen general de costes de la Agencia”

- 25.2: “Resumen de costes por cada actividad que implican la obtencién de tasas”

- 25.3: “Actividades que implican la obtencién de tasas”

- 25.4 “Resumen relacionando costes e ingresos de actividades con ingresos finalistas”

11.3.2.1) Costes e ingresos de actividades

Los costes de la AEMPS, segun el estado 25.1, ascendieron a 69.177.748,11 euros, conforme al
siguiente detalle:

CUADRO N°11
RESUMEN GENERAL DE COSTES DE LA AGENCIA, EJERCICIO 2018

(Euros)
%
Descripcién Importe s/total
Costes de personal 25.584.902,94 36,98
Adquisicién de Bienes y Servicios 5.987.705,35 8,66
Servicios Exteriores 12.852.075,24 18,58
Tributos 14.814,81 0,02
Amortizaciones 3.016.951,58 4,36
Costes de Transferencias 479.488,49 0,69
Costes Becarios 545.259,25 0,79
Otros Costes 20.696.550,45 29,92
Total 69.177.748,11 100

Fuente: Estado F.25.1 de la memoria de las cuentas anuales
del ejercicio 2018

El desglose de los costes directos e indirectos, por linea de actividad, se presenta en el cuadro
siguiente:
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CUADRO N°12

RESUMEN DE COSTES POR CADA ACTIVIDAD QUE IMPLICAN LA OBTENCION DE TASAS,

EJERCICIO 2018

gEu ros)
. o Coste Coste Coste 0
Linea de actividad Directo Indirecto Total &

Evaluacion de medicamentos de uso humano 16.337.714,60 | 33.131.273,09| 49.468.987,69| 71,51
Evaluacion de medicamentos veterinarios 3.283.466,82 3.140.847,47 6.424.314,29 9,29
Inspeccion y control de medicamentos de uso
humano 3.773.328,01 2.498.101,29 6.271.429,30 9,06
Evaluaciones y control de mercado de productos
sanitarios, cosméticos y de higiene personal38 2.743.882,55 4.269.134,28 7.013.016,83| 10,14

Total costes 26.138.391,98 | 43.039.356,13| 69.177.748,11 | 100,00

Fuente: Estado F.25.2 de la memoria de las cuentas anuales del ejercicio 2018

Tras la revision y analisis de los costes generales de la Agencia es preciso resaltar lo siguiente:

El sistema CANOA actualiza la informacion al cierre del ejercicio. El procedimiento consiste en
introducir los datos de costes e ingresos de dicho ejercicio para realizar los procesos de
asignacion, reparto y agregacion de los diferentes tipos de costes e ingresos. El hecho de que
esta actualizacién se realice solo una vez al afio no se considera adecuado.

La carga de la informacion se realiza por médulos, basicamente cuatro: gastos de personal,
amortizaciones, facturacion de bienes y servicios corrientes y los denominados “costes
calculados”. La informacién de los tres primeros es proporcionada por los departamentos
responsables de su gestidn y los “costes calculados”, por el responsable del sistema CANOA,
sin que exista constancia de que el procedimiento de célculo y su resultado haya sido objeto de
supervision mediante un control definido en el sistema de control interno de la AEMPS.

La imputacién de gastos a las actividades se realiza basicamente en funcion de las “Personas
Equivalentes Ano” (PEQs). Para ello, se realiza una encuesta de dedicacion que es
cumplimentada por el personal de la AEMPS mediante una aplicacién informatica. Aunque el
gestor de la encuesta manifiesta que el responsable ultimo de su cumplimentacién es el
responsable del centro de coste de mayor agregacién, no se contempla en el proceso de
formalizacion la aprobacion de las contestaciones por parte de un superior jerarquico. Ademas,
sobre los resultados de dichas encuestas no se establece ningun tipo de control del que se
deje constancia, bien mediante el cruce de informacion u otros medios que permitan validar la

calidad de los resultados, dandose éstos directamente por buenos.

En linea con lo previsto en el art. 19.3 de la LTPP*, en la Resolucion de 28 de julio de 2011 de
la IGAE* y en el informe de personalizacién del Sistema CANOA para la AEMPS, los costes de
la AEMPS en el ejercicio 2018 incluyen, en el apartado “Otros costes”, los soportados por
organos de la AGE que prestan servicios funcionalmente dependientes de ella, por importe de
20.696.550,45 euros, que representan el 30 % del total. Su desglose es el siguiente:

% Los costes de “Evaluaciones y control de mercado de productos sanitarios, cosméticos y de higiene personal”
incluyen también los correspondientes al Organismo Notificado 0318.

3 “(...) Se tomaran en consideracion los costes directos e indirectos, los de caracter financiero, amortizaciéon del
inmovilizado y los necesarios para garantizar el desarrollo razonable de las actividades por cuya prestacion o realizacion
se exige la tasa, todo ello con independencia del presupuesto con cargo al cual se satisfagan.

“0 E| apartado 13.2 de la Resolucién de 28 de julio de 2011, de la IGAE, sobre "Criterios para la elaboracion de la
informacién sobre los costes de actividades e indicadores de gestion a incluir en la memoria de las cuentas anuales”,
establece que "Para la correcta cuantificacion de los costes en que incurre una entidad se tendran en cuenta las
siguientes reglas basicas: (...) 2. Se incorporaran los importes derivados de la ejecucion de gastos de otros entes que
respondan a consumos efectivos de la entidad".
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CUADRO N°13
DETALLE DE “OTROS COSTES”
EJERCICIO 2018

QEU ros)
Descripcion Importe
Abogacia del Estado/Intervencion Delegada 180.086,60
Costes de Otros Organismos 10.002.270,00
Costes de Servicios Periféricos 10.456.868,00
Total Costes calculados 20.639.224,60
Pérdidas de Inmovilizado 57.325,85
Total Otros costes 20.696.550,45

Fuente: CANOA AEMPS

El importe relativo a los “Costes de Otros Organismos” (10.002.270,00 euros), corresponde en un
99,60 % al coste estimado por los servicios generales prestados por el Ministerio de Sanidad
(Direccion y Servicios Generales) y por el entonces Ministerio de Politica Territorial y Funcion
Publica (0,40 %). El importe de los costes del Ministerio de Sanidad, por la prestacion de servicios
generales de apoyo a la AEMPS, (9.962.040,00 euros), se estimé en funcién del peso del proyecto
de presupuesto de gastos de la AEMPS de 2018, para los capitulos presupuestarios 1, 2, 4 y 6,
sobre el importe del presupuesto de gastos del ministerio. El porcentaje asi obtenido se aplicé
sobre el importe del proyecto de presupuesto inicial, para el ejercicio 2018, en el programa
presupuestario 311M “Direccidn y Servicios Generales de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad”
del ministerio, para los citados capitulos presupuestarios.

Los “Costes de Servicios Periféricos” (10.456.868 euros) corresponden a los estimados por los
servicios prestados por el personal destinado en las subdelegaciones del Gobierno dependientes
del entonces Ministerio de Politica Territorial y Funcién Publica que, de acuerdo con la normativa,
dependen funcionalmente de la AEMPS. EI coste calculado se basa en estimar en 110 el nimero
de personas gque intervienen al afio en jornada completa en los servicios periféricos al coste anual
estimado de un trabajador de la Agencia con nivel 24*,

En ambos casos los costes se estiman sin ningun tipo de soporte acreditativo de los trabajos
efectivamente realizados, los tiempos de ejecucién y los recursos materiales y humanos utilizados
en ellos, no quedando suficientemente justificado el requisito basico establecido para su registro
contable, cual es que los costes calculados respondan a consumos efectivos de la AEMPS.

La existencia de estos “Otros costes”, cuyos gastos no se aplican al presupuesto de la Agencia
sino al de los 6rganos de la AGE correspondientes, es la principal causa de que la Agencia
presentase superavits presupuestarios de manera recurrente en el pasado y mas recientemente si
se descuentan las transferencias al Estado.

En 2014, la AEMPS presentaba un elevado remanente de tesoreria, que ascendia a
311.509.659,83 euros. Desde 2015, ha efectuado transferencias al Estado, por importes de
230.000.000, 60.000.000, 60.000.000, 61.125.910 y 20.000.000 euros, en 2015, 2016, 2017, 2018
y 2019, respectivamente, con lo que este remanente se ha ido reduciendo paulatinamente,
aungue se mantiene aun en cuantia elevada.

1 Coste servicios periféricos: 110 personas x 95.062 euros (coste anual trabajador AEMPS nivel 24 -directos e
indirectos-) = 10.456.868 euros.
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En el cuadro siguiente se presenta la evolucion del remanente de tesoreria, del resultado
presupuestario, de las transferencias al Estado, de los “Otros costes” y del resultado

presupuestario, descontadas las transferencias al Estado, en el periodo 2014-2019.

EVOLUCION DEL REMANENTE DE TESORERIA, DEL RESULTADO PRESUPUESTARIO Y

CUADRO N°14

DE “OTROS COSTES” 2014-2019

(Euros)
Resultado .
Rem anepte de presupuestario Transferencias | Otros costes )= () +@3)
tesoreria (1) : al Estado (3) 4)

L ajustado (2)
Ejercicio

2014 311.509.659,83 33.207.505,23 0,00| 20.403.048,84 | 33.207.505,23

2015 165.547.533,79 | -191.282.164,57 | 230.000.000,00 | 22.758.498,29 | 38.717.835,43

2016 143.255.281,99 -22.292.251,80| 60.000.000,00| 21.867.408,69 | 37.707.748,20

2017 116.565.760,47 -25.296.609,15| 60.000.000,00| 20.980.079,17 | 34.703.390,85

2018 86.042.914,23 -31.613.001,96| 61.125.910,00| 20.696.550,45| 29.512.908,04
2019 #? 102.069.275,19 15.699.913,64| 20.000.000,00 40.200,73 | 35.699.913,64

Total transferencias al Estado 431.125.910,00

Fuente: Elaboracion propia a partir de las cuentas rendidas por la AEMPS

Las transferencias al Estado se registran, de acuerdo con el PGCP, como gastos del ejercicio en
la cuenta del resultado econémico patrimonial. Como consecuencia de ello, este resultado en los
ejercicios 2015 a 2018 ha sido negativo, circunstancia que se ve afectada por el contenido del art.
96 e) de la LRJISP, que establece como causa de disolucion de los organismos publicos estatales
el encontrarse en situacion de desequilibrio financiero durante dos ejercicios presupuestarios
consecutivos.

11.3.2.2) Resumen relacionando costes e ingresos de actividades con ingresos finalistas

El estado 25.4 “Resumen relacionando costes e ingresos de actividades con ingresos finalistas”
de la memoria de cuentas anuales presenta el siguiente detalle:

42 A diferencia de afios anteriores, en 2019 los "Otros costes", correspondientes a otros érganos de la AGE, se
distribuyen, principalmente entre los distintos costes, como por ejemplo en costes de personal, en el que se incluyen,
como "Otros costes de personal”, 10.715.398,24 euros; y en "Costes diversos", 12.664.479,63 euros. En 2018 "Otros
costes de personal” no recogia ninguna cantidad y "Costes diversos", 4.296.951,55 euros.



Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ejercicio 2018 39

CUADRO N°15
COSTES E INGRESOS DE ACTIVIDADES CON INGRESOS FINALISTAS, EJERCICIO 2018

(Euros)

Actividad Coste total Ingresos (Ingrel,}i?)rsqigstes) (In(g)rgsoobs%t:sr?es)
Eg’g'ﬁﬁrﬂgﬂge Medicamentos de 49.468.987,69 | 54.045.797,32 4.576.809,63 109,25
Et‘e’tae'r‘fﬁg'rf’é‘sde Medicamentos 6.424.314,29 | 5.907.457,86 -516.856,43 91,95
Inspeccion y control de 6.271.429,30 | 2.757.251,67 -3.514.177,63 43,97

medicamentos de uso humano

Evaluaciones y control de mercado
de Productos sanitarios, cosméticos 7.013.016,83 2.010.900,36 -5.002.116,47 28,67
y de higiene personal *3

Total 69.177.748,11 | 64.721.407,21 -4.456.340,90 93,56

Fuente: Estado 25.4 de la memoria de las cuentas anuales del ejercicio 2018

La Agencia ha facilitado el desglose de los “Costes e ingresos de actividades con ingresos
finalistas” del ejercicio 2018 por epigrafes de la tasa, obtenido de CANOA. Este detalle por
epigrafes se muestra en el anexo 1 de este informe, y el resumen por grupos de la tasa en el
cuadro siguiente. Esta informacién, sin embargo, no se incluye en la memoria de las cuentas
anuales, pese a su relevancia econémica y de que el apartado sexto de la Resolucion de 28 de
julio de la IGAE, por la que se regulan los criterios para la elaboracién de la informacién sobre los
costes de actividades e indicadores de gestidn a incluir en la memoria de las cuentas anuales del
PGCP, establece, en relacion con la estructura de los elementos de ingreso, que: “Cada entidad
determinara una estructura de elementos de ingresos lo suficientemente desagregada como para
permitir una adecuada individualizacién de los mismos de acuerdo con la estructura productiva de
la organizacion o, al menos, segun la relacion de los ingresos que se le autoricen como recursos
en su Ley de creacién”.

3 Los costes e ingresos de “Evaluaciones y control de mercado de Productos sanitarios, cosméticos y de higiene
personal” incluyen también los correspondientes al Organismo Notificado 0318.
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CUADRO N°16

DESGLOSE DE INGRESOS Y COSTES POR GRUPQOS DE LA TASA, EJERCICIO 2018

gEu ros)
L Ingresos™ Costes Margen Cobertura
Grupo Descripcion
P P & @ - @ D/ %
Medicamentos de uso humano 52.297.798,32 | 45.298.740,06 6.999.058,26 115,45
Il Medicamentos alérgenos 0,00 53.904,35 -53.904,35 N/A
1] Medicamentos de plantas medicinales 110.348,04 | 1.283.450,27 -1.173.102,23 8,60
|y | Medicamentos homeopaticos de uso humanoy | 134 791 35|  394.506,90 -259.715,55 34,17
veterinarios
\% Investigacion clinica. 1.274.789,73 | 2.442.356,06 -1.167.566,33 52,20
Laboratorios farmacéuticos, fabricantes,
importadores o distribuidores de principios
VI | activos y otras entidades que desarrollen 2.058.611,82| 5.404.158,32| -3.345.546,50 38,09
actividades con medicamentos o principios
activos
VI Certificaciones e informes. 1.080.722,62 1.530.112,71 -449.390,09 0,63
Productos sanitarios, cosméticos y productos de
vill cuidado personal 2.012.238,91 7.034.261,06 -5.022.022,15 28,61
IX Medicamentos veterinarios 5.752.106,42 | 5.736.258,38 15.848,04 100,28
Total 64.721.407,21 | 69.177.748,11 -4.456.340,90 93,56

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos facilitados por la AEMPS

Segun se desprende de los datos anteriores, los costes relacionados con tasas en el ejercicio
2018, en conjunto, son superiores a los ingresos en 4.456.340,90 euros, lo que supone un margen
de cobertura de los ingresos por tasas del 93,56 %. Por grupos de la tasa, en el grupo |
“Medicamentos de uso humano” los ingresos respecto a los costes representan el 115,45 %, el
grupo IX Medicamentos veterinarios, el 100,28 %, y en el resto de grupos los ingresos son
inferiores a los costes, en concreto, el grupo VIII “Productos sanitarios, cosméticos y productos de
cuidado personal”, los ingresos solo representan el 28,61 % de los costes, y en el grupo VI
“Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos y
otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos”, el 38,09 %.

El margen de cobertura de ingresos/costes por epigrafes, segin se desprende de los datos
mostrados en el anexo 1, también presenta porcentajes muy dispares. Los aspectos mas
destacables se resaltan en los subepigrafes por departamentos de gestién de la Agencia que se
recogen en los distintos apartados del subepigrafe 11.3.3.1 de este informe.

En relacién con la Nota 25 “INFORMACION SOBRE EL COSTE DE LAS ACTIVIDADES’ de la
memoria de las cuentas anuales del ejercicio 2018, hay que tener en cuenta lo siguiente:

- Respecto a la integridad de los ingresos, el importe que se consigna en la referida Nota se
refiere al reflejado en la cuenta 740.000 “Tasas por prestacion de servicios o realizacion de

“ El total de ingresos se corresponde con el registrado en la cuenta 740.000 “Tasas por prestacion de servicios o
realizacién de actividades”. Se observan pequefas diferencias por grupos de la tasa, que no se consideran
significativas, que afectan principalmente a los grupos | “Medicamentos de uso humano” y grupo IX “Medicamentos
veterinarios”.
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actividades” (64.721.407,21 euros), con los condicionantes que se explican en el subepigrafe
11.3.3.1 de este informe y sin que se incluyan los ingresos obtenidos por prestaciones
realizadas a la EMA (11.300.943,14 euros) que tiene relacion con las actividades finalistas.

- En cuanto a los costes totales (69.177.748,11 euros), debe indicarse que la precision de los
procedimientos de determinaciéon de los “Costes calculados”, por importe de 20.639.224,60
euros y que representan el 30 % del total de los costes, como se ha sefialado, es escasa.

- En lo que se refiere a la distribuciéon de los costes por actividades finalistas y por epigrafes de
la tasa, se observa que todos los costes se asocian a epigrafes de la tasa sin diferenciar las
actividades por las que se cobran tasas de las actividades relacionadas con la EMA y de otras
actividades por las que no se cobran tasa, tales como campafas relacionadas con el sida,
consumo de antibiéticos y otras®.

- Adicionalmente, en la distribucion del coste por epigrafes, se observa que algunos de ellos
presentan ingresos que no tienen asociado coste, entre los que se destaca el epigrafe 1.4
“Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la autorizacion de un
medicamento de uso humano, o por modificacion del representante del titular’, que presenta
unos ingresos de 1.173.436,7 euros. Esta situacion denota la falta de supervision del sistema
ya sefalada.

I1.3.3. Gestién de los ingresos por tasas

11.3.3.1. GENERAL

La gestién econdmica de los ingresos por tasas y su reflejo en contabilidad son responsabilidad de
la Secretaria General, -Servicio de Contabilidad y Tasas-, si bien, dada la interrelacién de la tasa
con la prestacién de servicios, resulta imprescindible la participacion en la gestiéon de los
diferentes departamentos técnicos. El trabajo necesario para su soporte documental es realizado,
a través de una encomienda de gestion, por personal de la empresa Ingenieria de Sistemas para
la Defensa de Espafia S.A (ISDEFE), empresa publica de consultoria e ingenieria, medio propio y
servicio técnico, de la AGE. Es preciso resaltar que el puesto de jefe del Servicio de Contabilidad y
Tasas estuvo vacante durante el segundo semestre del ejercicio 2018 y fue cubierto en febrero de
20109.

El procedimiento de liquidacién y las condiciones para el pago de la tasa a través de entidades
colaboradoras se establecen en la resolucion de la Agencia de 1 de septiembre de 2014. Dicha
resolucion aprueba el modelo de autoliquidacién 317 para realizar el pago de la tasa, documento
disponible en la sede electronica de la Agencia para su cumplimentacion y posterior pago.

Los tramites y criterios especificos de utilizacion de este procedimiento aparecen detallados en la
sede electrénica, asi como en el manual de ayuda (Manual de usuario para la aplicacion de pago
de tasas y en la Guia para el pago telematico de tasas Versién 1.0 (actualizado el 2 de noviembre
de 2017).

Sintéticamente, el procedimiento de liquidacion y pago consiste en que el usuario selecciona el
departamento de la AEMPS encargado de la gestion y seguidamente consigna, de una lista
desplegable, los servicios y sub-servicios que solicita. La aplicacion, segin se marquen los datos
y servicios solicitados, calcula la cuantia a pagar y facilita cumplimentado el modelo 317, bien para
su pago telematico (tarjeta bancaria, cuenta de linea abierta de la entidad colaboradora), o bien
para su descarga y posterior pago en la entidad bancaria colaboradora (efectivo, adeudo en

*> En el ejercicio 2018, el importe de gastos por actividades no relacionados con la tasa ascendié, al menos, a
3.491.092,76 euros.
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cuenta o transferencia bancaria). El documento 317 es un documento con numeracion Unica que
permite su identificacion inequivoca.

La Secretaria General elaboré en 2019 manuales de procedimiento para la gestion, cobro y
devolucion de las tasas y sus directrices fueron aplicadas ya en 2018, aunque no estuviera el
procedimiento formalizado por escrito. Ademas, desde 2014, se utiliza la herramienta de gestion
de ingresos Navision como registro auxiliar de los justificantes de tasas generados en la aplicaciéon
de pago de tasas. A partir de la informacién que proporciona este registro auxiliar, se calcula la
periodificaciébn anual, que permite imputar los cobros de tasas a los ingresos de la cuenta del
resultado econdmico patrimonial.

Como resultado de las pruebas realizadas, cabe sefalar que la gestién de la tasa se encuentra
regulada, ademas de por las normas especificas aplicables, por normas internas de desarrollo y
cuenta, en general, con aplicaciones informaticas adecuadas. Sin embargo, presenta las
siguientes deficiencias, que afectan de forma general a todos los departamentos intervinientes:

19) El disefio de los cauces de comunicacion y de traslado de la informacion establecidos, tanto
formales como informales, no permite que los diferentes agentes de la organizacion dispongan de
la informacién periddica y oportuna que deben manejar para el control de las tasas, siendo
destacable el hecho de que la aplicacion del pago de la tasa no enlaza su informacién con las
distintas aplicaciones de gestién utilizadas (RAEFAR, RAEVET, COSMET, etc.) en los diferentes
departamentos de la Agencia.

23) A pesar de que en los supuestos de pago mediante transferencia se indica la obligatoriedad de
consignar el numero del justificante del modelo 317, en ocasiones, este detalle no se
cumplimenta, lo que origina dificultades para identificar el ingreso.

3% En los epigrafes de la tasa de cobro periddico, como por ejemplo las tasas anuales de
mantenimiento, el procedimiento no alerta al sujeto pasivo sobre la obligatoriedad de efectuar el
pago, no realiza un seguimiento de las autoliquidaciones no presentadas y no establece un
adecuado sistema para efectuar las acciones pertinentes en el caso de que la tasa no sea
pagada. Como consecuencia de ello, se producen impagos que no son advertidos por la Agencia
y gue no son reclamados.

43) La revision del “Manual de usuario. Aplicacion de pago de tasas. Version 1.0 (actualizado 2
noviembre de 2017)” revela una falta de actualizacién, tanto de referencias normativas, como de
inclusion de hechos imponibles. En concreto, en el manual se hace referencia a la Ley 10/2013 y
Ley 29/2006, en vez de al RDL 1/2015, en lo que se refiere a las especificaciones y
consideraciones excepcionales de los arts. 123.2, 123.6 y 123.7 y en cuanto a las exenciones del
art. 121 del RDL 1/2015.

En el mismo sentido, se observa que la “Guia para el pago telematico de tasas” tampoco esta
debidamente actualizada, al no incluir algunos epigrafes, tales como: 1.17, 2.2, 2.6, 2.8, 4.13, 7.9,
8.1 y 8.19, si bien esta falta de actualizacion de la guia no es obstaculo para que se pueda
acceder a través de la sede electrdnica al pago de todos los hechos imponibles.

5%) El manual para la gestibn y cobro de la tasa no incluye ningin apartado sobre el
procedimiento administrativo de apremio, para el caso de que el obligado no haya realizado el
pago de la tasa en el periodo voluntario. La Agencia, a pesar de tener en vigor un contrato
suscrito con la AEAT para la recaudacion en via ejecutiva de los ingresos de derecho publico,
solo lo utiliza para el cobro de sanciones, argumentando que no se producen impagos, dado
gue la tasa debe pagarse por adelantado a la prestacion del servicio. No obstante, se ha
comprobado la existencia de impagos de la tasa de mantenimiento (epigrafe 1.9) de algunos
medicamentos.



Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ejercicio 2018 43

6%) El manual para la gestion y cobro de la tasa sefiala que “trimestralmente se emitiran
informes en la aplicacién de gestion de ingresos Navision de periodificacion y seran revisados
por el Servicio de Contabilidad y Tasas”; sin embargo, estos informes trimestrales no se
realizan, efectudndose sélo a final del ejercicio, con ocasion de la formulacion de las cuentas
anuales, lo que no contribuye a orientar adecuadamente la toma de decisiones del gestor e
impide la consecucion del objetivo, incluido en el Plan Anual de trabajo de 2018, de registrar
mensualmente los ingresos. Por otra parte, no queda constancia de la revision de la
periodificaciéon anual efectuada por el Servicio de Contabilidad y Tasas, a la que se hace
referencia en el manual, apreciandose falta de concrecion e instrucciones en los parametros a
revisar, periodicidad y evidencia.

7%) La Agencia no tiene establecidos controles automatizados para garantizar que la solicitud
se presenta en el plazo de 10 dias desde la fecha de la autoliquidacion y pago ni para
asegurarse que “no se tramiten solicitudes que no vayan acompanadas del justificante de pago
de la tasa que corresponda”, dejando esta comprobacién, exclusivamente, a expensas del
validador del expediente, que tampoco deja constancia en el expediente de su comprobacion.
Como consecuencia de ello, en numerosas ocasiones, la solicitud se presenta superado el
plazo establecido.

8%) La conformacion de la solicitud con el justificante de pago de la tasa se realiza, de forma
automatica, a partir del cruce por el nUmero de justificante, de la informacion de los cobros que
dispone la aplicacién Navision y la informacion de solicitudes que tienen los departamentos
gestores en sus aplicaciones de gestion, bajo la premisa de asociar exclusivamente “un
numero de solicitud” a “un nimero de justificante de tasa”. Sin embargo, en la practica se
producen excepciones en los que una sola solicitud tiene varios justificantes de tasas (por
ejemplo, variaciones tipo 1A o tipo 1B, o ingresos complementarios) o un justificante de tasa
afecta a varias solicitudes (supuestos de agrupacion de modificaciones de medicamentos
humanos y veterinarios conforme al art 123.6 RDL1/2015). Estas excepciones obligan a
realizar la asociacién de la solicitud con el justificante de pago de forma manual. También se
efectlia esta asociacion manual cuando las solicitudes de prestacién de un servicio no tienen
establecida una aplicacién de gestién automatizada.

La dificultad para asociar el nimero de justificante de pago de la tasa con el numero de
solicitud de la prestacion se incrementa debido a que el mayor nimero de ingresos por tasas
se produce en los epigrafes de “nuevos registros de medicamentos” y de “variaciones de
medicamentos”, en los que las solicitudes se pueden presentar, seguin prevé la nota informativa
SG 3/2015, en los tres meses posteriores al pago de la tasa. Por tanto, en estos supuestos,
pueden transcurrir hasta tres meses para conseguir relacionar el justificante del pago de la tasa
con la solicitud del servicio.

Como consecuencia de estas debilidades del procedimiento de seguimiento y control
establecido, existen solicitudes y justificantes de pago que no se encuentran asociadas, lo que
imposibilita su inclusiébn en la periodificacion y, por tanto, en los registros contables de la
Agencia.

9%) Muchos de los procedimientos de los departamentos gestores no tienen normalizado un
documento de solicitud ni estandarizada su numeraciéon e identificacién inequivoca, situaciones
gue generan gran dificultad y, en ocasiones, la imposibilidad para acceder al expediente
electrénico de gestidn, partiendo de los datos que contiene el archivo de periodificacion de
ingresos. En concreto, dado que no esta previsto que se pueda acceder por el nimero de
justificante de la tasa desde la informacion de este archivo, la Unica manera de acceder al
expediente de gestién, salvo en algunos casos, es por el nimero de solicitud. En las solicitudes de
nuevos registros o variaciones, para poder acceder en la aplicacién correspondiente al expediente
electronico de gestion (RAEFAR o RAEVET), es preciso reconvertir el numero de solicitud que
figura en el archivo de periodificacion, excluyendo digitos del comienzo o del final.
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En las pruebas realizadas, no se ha podido comprobar en el expediente de gestion, en algunos
casos, que la solicitud esté acompafada del justificante de pago de tasa que corresponda,
conforme exige el art. 125.2 del RDL 1/2015. Entre las causas que lo motivan se encuentran, por
un lado, desconocer el numero de solicitud que permite el acceso al expediente de gestion por la
falta de conexion entre el justificante y la solicitud, antes aludida, y, por otro, la ausencia del
justificante en el expediente de gestion, bien por archivo erréneo del justificante o por falta de
sistematizacion del archivo del justificante en el expediente de gestion.

102) En lo que respecta al registro de ingresos, se solicitaron los criterios, pardmetros y rutinas
gue se realizan en el proceso de periodificacion pero, aunque se aporté un documento
denominado “Tratamiento de los datos para la periodificacion de ingresos por tasas”, elaborado en
2019, en el que se informa que el lanzamiento del proceso implica la inclusion de todas las
solicitudes del afio cobradas en el afio, asi como las solicitudes de afios anteriores con cantidades
pendientes de periodificar; sin embargo, no se definen los criterios y parametros que el
lanzamiento del “proceso de periodificacion” tiene en cuenta. Respecto a la referencia indicada en
el documento sobre “solicitudes del afio cobradas en el afo” es preciso matizar que, en la
practica, se incluyen las solicitudes del afio que se han conseguido conformar con el justificante
de tasa cobrado integramente antes del proceso de lanzamiento de la periodificacion, lanzamiento
gue suele realizarse en el transcurso de los 3 meses posteriores al 31 de diciembre.

11%) La falta de estandarizacion de la solicitud afecta tanto a la numeraciébn como a la
determinacion de la fecha de solicitud o fecha de inicio del expediente. La fijacion de esta fecha de
inicio es relevante para el cumplimiento de los plazos establecidos en la prestacion del servicio y
para el inicio de la periodificacion del ingreso. En los epigrafes de la tasa relativos a
autorizaciones y variaciones de medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios no se
puede confirmar con exactitud la fecha de solicitud, debido a que el expediente se inicia con la
presentacion de la documentacion en el portal europeo CESP, presentacién que puede aportarse
en remesas de varias fechas, sin que en la Agencia se haya definido un criterio uniforme que
establezca y deje constancia clara en el expediente de la fecha que se considera como fecha de la
solicitud. En otros epigrafes, tampoco esta clara la fecha de inicio, bien por aceptarse como
solicitud una carta de presentacion, un correo electrénico o el pago de la tasa.

En definitiva, la ausencia de un procedimiento de control de solicitudes que valide la fecha de
solicitud, de acuerdo a normas claras y precisas, produce las siguientes incidencias:

- Condiciona la verificacion del cumplimiento de los arts. 125.4 del RDL 1/2015, referido a la
presentacion de la solicitud dentro del plazo establecido desde el pago de la tasa; y 123.5 RDL
1/2015, respecto a la devolucion de oficio del 70 % de la tasa cuando la solicitud presentada
sea rechazada en la fase de validacion (epigrafes 1.1, 1.2, 1.3, 1.5. 9.1, 9.2 y 9.4), asi como del
plazo establecido para su entrada a tramite.

- No permite determinar con exactitud las solicitudes que corresponden al ejercicio.
- Influye en el inicio del cémputo de tiempo para la periodificacion de los ingresos.

122) Al no tener incorporado un control informatico del cumplimiento de los plazos de presentacion
de solicitud, la Agencia no puede calificar adecuadamente las solicitudes fuera de plazo ni, por
tanto, la consecuencia de imputar a “ingresos de no actividad” (subcuenta 740.001)”, el importe de
la tasa. El archivo Excel de la periodificacion anual contiene campos clave, como el nimero de
justificante de la tasa, epigrafe, e importe, nimero de solicitud y fecha de solicitud, pero no
contiene el campo fecha de cobro de los justificantes. La ausencia de este campo no permite
identificar las solicitudes presentadas fuera de plazo, que, consecuentemente, deberian imputarse
a los ingresos por no actividad en el ejercicio en el que se produce el incumplimiento, con la
consiguiente repercusion en los registros contables de la entidad.
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Como ya se indico, el proceso de periodificacion distingue la periodificacion por actividad, que se
registra en la cuenta 740.000, y por no actividad que se registra en la cuenta 740.001. Las
comprobaciones de una muestra de justificantes han puesto de manifiesto una falta de rigor en la
imputacion del importe de “actividad” y “no actividad”, observandose casos en los que se imputa el
100 % de la tasa a “actividad” cuando procederia imputar solo el 30 %, y otros casos en los que se
imputa a “no actividad” el 100 % de la tasa, en vez del 70 %.

132) La gestion de las devoluciones de ingresos se encuentra recogida en un Manual aprobado en
2019. Ademas, la AEMPS en 2018 elaboré diversas notas informativas de ayuda para solicitar la
devolucion de tasas.

En relacion con esta gestion, hay que indicar que la Agencia realizdé una consulta a la Abogacia
del Estado en diciembre de 2013 sobre la posibilidad de tramitar de oficio la devolucion en los
casos en los que resultaba de aplicacion el art. 123.5 del RDL 1/2015. En la consulta se indicaba
gue con ello se pretendia conseguir:......... “b) Reduccion de los tiempos de tramitacion con la
consiguiente mejora por parte de esta Agencia de los principios de eficiencia y eficacia que debe
cumplir la Administracién Publica. Ello posibilitaria al Servicio de Contabilidad y Tasas el poder
actuar con prontitud ante el conocimiento del hecho de haberse producido un rechazo de la
solicitud de actuacién en la fase de validaciéon”.

A pesar de que la opinion de la Abogacia del Estado fue favorable, la Agencia no tramita de oficio
las devoluciones de ingresos, privandose de los beneficios, antes sefialados, que esta actuacion
conllevaria, debido a que no tiene habilitado un sistema que identifique claramente cuando una
solicitud de nuevo registro ha sido rechazada en la fase de validacion y a otros problemas
adicionales que concurren en las solicitudes tramitadas a través de los procedimientos de
reconocimiento mutuo o procedimiento descentralizado.

142) El margen de cobertura de ingresos/costes, tanto por grupos como por epigrafes, presenta
porcentajes muy dispares. En cuanto a los primeros, los grupos | y IX tuvieron en 2018 margenes
iguales o superiores al 100 % vy el resto, inferiores, destacando el grupo Ill con solo el 9 % y los
grupos VIl (29 %), IV (34 %) y VI (38 %).

Por epigrafes, en 2018, 21 de ellos no tuvieron ingresos ni costes, 8 tuvieron ingresos pero no se
le imputaron costes y 7 no tuvieron ingresos pero se le imputaron costes. A solo seis epigrafes,
con ingresos superiores a 5 millones de euros, corresponde cerca del 80 % del total de los
ingresos recaudados por tasas en 2018, con margenes de cobertura que oscilan entre el 148 %
del epigrafe 1.7 al 69 % del epigrafe 1.2. EI margen del epigrafe 1.9, cuya recaudacion se vio
afectada por impagos, fue del 79 %. Un total de 27 epigrafes tuvieron ingresos inferiores a 5.000
euros.

A continuacién, se analiza mas pormenorizadamente la gestibn de la tasa en los diferentes
departamentos gestores.

11.3.3.2. DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

La normativa europea y nacional define al medicamento de uso humano como toda sustancia o
combinacion de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos, o que pueda usarse 0 administrarse con el fin de
restaurar, corregir o modificar sus funciones fisioldgicas; ejerciendo una accién farmacoldgica,
inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico.

Los medicamentos estan regulados a lo largo de todo su ciclo de vida. Cualquier medicamento
comercializado en Espafia debe contar con una previa autorizacion que concede la AEMPS o la
Comisién Europea, una vez evaluada favorablemente su calidad, seguridad y eficacia. Cualquier
variacion que se produzca debe igualmente ser autorizada o notificada. Estas evaluaciones
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permiten asegurar que se mantiene una relacién positiva entre el balance beneficio-riesgo del
medicamento durante su ciclo de vida en el mercado.

La gestién del Departamento de Medicamentos de Uso Humano es el pilar fundamental de la
AEMPS, tanto por la actividad que desarrolla como por los ingresos que obtiene, (en torno al 83 %
de los ingresos por tasas). Al Departamento de Medicamentos de Uso Humano corresponden
todas las actividades de validacion, evaluacion y control de medicamentos de uso humano,
recogidas en el art. 32 del Estatuto de la Agencia. Gestiona los procedimientos relacionados con
los epigrafes de la tasa del grupo | “Medicamentos de uso humano”, Il “Medicamentos alérgenos”,
Il “Medicamentos de plantas medicinales, IV “Medicamentos homeopaticos de uso humano y
veterinarios™®, V “Investigacion clinica” (epigrafes 5.1, 5.2 y 5.3). Asimismo, gestiona
procedimientos encuadrados en el grupo VIl “Certificaciones e informes”, epigrafes que también
afectan al Departamento de Medicamentos Veterinarios y al de Inspeccion y Control de
Medicamentos. Los ingresos registrados en 2018, correspondientes al grupo | de la tasa
representaron el 81 % del total de todos los grupos.

El RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro
y condiciones de dispensaciéon de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
constituye la norma basica reguladora de la gestion de este departamento.

Ningin medicamento fabricado industrialmente puede ser puesto en el mercado sin la previa
autorizacién de comercializacion, otorgada por la AEMPS o por la Comisiéon Europea, y su
inscripcion en el registro de medicamentos CIMA -Centro de Informacién online de Medicamentos
de la AEMPS para medicamentos de uso humano-, de acuerdo con los procedimientos
establecidos para cada caso.

Toda modificacidn, transmision, suspension y revocacion de la autorizacion de comercializacion
de un medicamento debera ser notificada o solicitada y autorizada por la AEMPS, segln proceda,
debiendo constar en todos los casos en el registro de medicamentos autorizados que, a estos
efectos, tendra, del mismo modo que la inscripcidn, caracter constitutivo, salvo en el caso de los
medicamentos autorizados por la Comisién Europea.

La gestién y tramite de las solicitudes de evaluacion y registro de medicamentos se realiza a
través de la sede electrénica de la Agencia. Los procedimientos, asi como el acceso a las
aplicaciones, estan relacionados en la sede electrénica de la Agencia.

Dada la diversidad de procedimientos que gestiona este departamento, se han revisado los de
mayor importancia: nuevas autorizaciones, variaciones, renovacién, mantenimiento y otros.

11.3.3.2.a) Nuevas autorizaciones y variaciones

Los procedimientos que afectan tanto a nuevas autorizaciones (epigrafes 1.1, 1.2 y 1.3) como a
variaciones (epigrafes 1.5, 1.6 y 1.7) pueden solicitarse conforme a las siguientes modalidades:

- Procedimiento nacional: El solicitante presenta a la AEMPS el expediente con toda la
informacién para la autorizacién de comercializacion del medicamento solo en Espafia.

- Procedimiento descentralizado: En este caso, el solicitante presenta su solicitud de
autorizaciéon de forma simultanea en varios paises de la UE. Las distintas agencias evalian el
medicamento de forma coordinada, actuando una de ellas como agencia coordinadora o de
referencia vy, al final del proceso, todas las agencias emiten una autorizacion idéntica y valida
para su territorio de competencia.

“6 El Departamento de Medicamentos veterinarios gestiona los procedimientos relacionados con dichos medicamentos.
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- Procedimiento de reconocimiento mutuo: Esta modalidad se utiliza cuando un medicamento
tiene ya una autorizacion de comercializacién en un Estado miembro de la UE. El titular de esta
autorizacion puede presentar una solicitud de reconocimiento de aquella en otros Estados
miembros de la UE, debiendo comunicar este particular tanto al Estado miembro que le
concedi6 la autorizacion (estado miembro de referencia) como a la EMA. El Estado miembro de
referencia remite el informe de evaluacion del medicamento a los Estados implicados, quienes
reconocen, si procede, la autorizacion de comercializacion inicial.

- Procedimiento centralizado: En este caso, el solicitante opta por una autorizacion para todos
los Estados miembros de la UE al mismo tiempo. El proceso administrativo recae sobre la EMA
y las evaluaciones cientificas son asumidas por las agencias de dos Estados miembros
(ponente y co-ponente), que envian sus informes a los demas. Los principales ingresos que
recibe la AEMPS de la EMA se derivan de su participacion en los procedimientos centralizados.

La gestion de los epigrafes de nuevas autorizaciones y variaciones constituyen la actividad
principal de la Agencia y los cobros de estos epigrafes, que ascendieron en 2018 a 44.460.958,47
euros, representan el 65 % del total de los cobros por tasas del afio 2018.

La principal herramienta para la gestion de estos procedimientos es la aplicacion informética
“Gestion de medicamentos AEMPS 2016” (RAEFAR) junto con un manual técnico para el
aplicativo AEMPS 2016. Todo el expediente electronico esta alojado en esta aplicacion.

En sintesis, el trdmite de este procedimiento tiene 4 fases principales: solicitud, validacion,
evaluacion y resolucion. El solicitante envia la documentacion a través del portal europeo CESP,
la Agencia debe validar la documentacion, comprobar el pago de la tasa, y notificar al solicitante
su admision a tramite, en el plazo de diez dias naturales desde la presentacion de la solicitud,
segun establece el art. 16 del RD 1345/2007. Seguidamente se procede a su evaluacion y se dicta
la resolucion correspondiente. En el caso de que la solicitud no redna los requisitos establecidos,
se debe requerir al solicitante que subsane las deficiencias en el plazo maximo de diez dias
naturales, con indicacion de que si asi no lo hiciera se archivara su solicitud. La AEMPS cuando
autoriza la comercializacion del medicamento lo publica con un nimero, en su registro publico
CIMA.

En las pruebas efectuadas se han puesto de manifiesto las deficiencias siguientes:
1° Respecto a la solicitud del servicio:

La presentacion de la documentacién se realiza de forma estandarizada a través de la plataforma
europea CESP y puede aportarse en remesas de varias fechas. La Agencia no tiene definido un
criterio uniforme que establezca y deje constancia clara en el expediente de cudl es la que se
considera como fecha de solicitud y, por ello, no se puede confirmar con exactitud la fecha de
inicio. Segun el departamento gestor, esta es la fecha de recepcién que aparece en el visor de
documentacion, si bien, cuando existen varias remesas de presentacién de documentacion puede
ser cualquiera de ellas.

Esta falta de definicion de la fecha de solicitud, conforme a criterios claros y precisos, impide
comprobar el cumplimiento del plazo para validar la documentacién, establecido en art. 16 del RD
1345/2007 (10 dias desde la presentaciéon de la solicitud). Abundando en este aspecto, la AEMPS
sefiala que no tiene habilitado un sistema que identifigue claramente cuando una solicitud de
nuevo registro ha sido rechazada en la fase de validacién (art. 123.5 RDL 1/2015) y que las
aplicaciones informaticas de gestion no comprueban de forma automéatica que las solicitudes se
presentan en el plazo previsto.

2° Respecto a la comprobacion del calculo del importe de la tasa y el documento justificativo del
pago:
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a) Las cuantias de los distintos epigrafes estan fijadas en el art 123.1 del RDL 1/2015, pero la tasa
se calcula teniendo en consideracion las exenciones parciales o totales que establece el art
121 y los incrementos o disminuciones que correspondan, en funcion del art. 123 apartados 2,
6y 7 del RDL 1/2015. A pesar de la multiplicidad de variables que intervienen en el calculo de
la tasa, especialmente en los epigrafes de “variaciones de medicamentos”, en los expedientes
de gestion no queda evidencia explicita del control especifico que se ha realizado para dar
validez al importe de la tasa ingresada, ni de la conformidad a las variables que intervienen
(tipo de variacién, agrupacion, extension de linea, etc.), ni de la comprobacion de los calculos.
Del mismo modo, tampoco queda constancia de la supervisién por un superior responsable.

b) No se han establecido controles previos a la revision del resto de documentacion para
asegurarse de que se haya producido el pago de la tasa y, aunque el manual técnico para el
aplicativo AEMPS 2016 contiene, entre los parametros a validar, la pestafia “Tasas”, en la que
se debe cumplimentar el nUmero de justificante y la fecha de pago, en ocasiones, en el
expediente de gestion no se cumplimenta el nimero de justificante o el consignado es erréneo.

¢) El documento justificativo del pago de la tasa generalmente se acompafia con el resto de
documentacion del expediente, pero su archivo en el expediente no esta sistematizado, lo que
implica revisar el expediente completo, que consta de numerosas carpetas y archivos, para
comprobar su existencia, con el resultado de que, en ocasiones, el documento no se ha
localizado o el aportado no tiene la validacion de la entidad financiera. Consecuentemente, no
se puede asegurar que se comienza a prestar la actividad solicitada previo pago de la tasa.

3° Respecto a la resolucion de autorizacién de comercializacion:

El servicio prestado finaliza con una resolucidn de autorizacion de comercializacién o
modificacion, que debe emitirse en el plazo fijado por la normativa, en la que se detalla su plazo
de validez. La resolucién esta firmada generalmente por la directora de la AEMPS, aunque se han
detectado resoluciones de variacién de medicamentos, emitidas en 2019, firmadas por el Jefe del
Departamento de Medicamentos de Uso Humano, haciendo referencia a una resolucion de
delegacién de competencias, (Resolucion de 28/9/2005, BOE de 4/11/2005), que no esta vigente,
al ser anterior a la constitucion de la AEMPS como agencia estatal.

4° Respecto a la comprobacion de los parametros que influyen en la periodificacion:

a) Con caracter general, la fecha de inicio para el cémputo del plazo en la periodificacion se
corresponde con la fecha de solicitud, si bien esta fecha esta condicionada por lo sefalado a lo
largo de este informe, en cuanto a la falta de definicién clara de la fecha de solicitud. En los
supuestos de solicitudes a las que se ha atribuido el nUmero de solicitud de forma manual, la
fecha de inicio de periodificacion que la Agencia considera es la de cobro del justificante de la
tasa, sin que, por tanto, se corresponda con la fecha real de solicitud.

b) No se aplica con rigor la distincion entre ingresos por “actividad” y por “no actividad”, conforme
a lo establecido en el manual de gestién de ingresos.

5° Respecto al margen de ingresos y costes por epigrafes, segun la informacion aportada:

Los ingresos de los epigrafes correspondientes a variaciones de medicamentos (epigrafes 1.5, 1.6
y 1.7) superan en mas de un 40 % a sus costes asociados. Por el contrario, en el caso de nuevas
autorizaciones (epigrafes 1.1, 1.2 y 1.3), los ingresos en conjunto cubren el 81 % de los costes y
solo superan a los costes en el epigrafe 1.1 “Tasa por la evaluacion, autorizacion e inscripcion en
el registro de un nuevo medicamento de uso humano (expediente de autorizacion presentado
segun el articulo 17, excepto el contemplado en el 17.3)”.
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11.3.3.2.b) Epigrafe 1.8 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion de un
medicamento de uso humano.

El articulo 27 del RD 1345/2007, modificado por el RD 686/2013, regula el plazo de validez y
renovacion de la autorizacién de un medicamento de uso humano.

La autorizacion de un medicamento tiene una validez de cinco afos, pudiendo ser objeto de
renovacion. Una vez renovada, la autorizacion tendra validez ilimitada salvo que la AEMPS decida
su renovacion adicional por 5 afios por motivos justificados de farmacovigilancia.

El hecho imponible de este procedimiento se corresponde con el epigrafe 1.8 “Tasa por el
procedimiento de renovacion de la autorizacion de un medicamento de uso humano”, cuya cuantia
individual, a partir del julio de 2018, es de 2.389,80 euros, pudiendo ser incrementada en un 25 %
en determinados supuestos. Los ingresos registrados en 2018 ascendieron a 1.735.932,64 euros.

El procedimiento se inicia cuando el titular de la autorizacion de comercializacion facilita a la
AEMPS el expediente completo, al menos 9 meses antes de que la autorizacién deje de tener
validez. La Agencia debe notificar la resolucién antes de la expiracion de la validez de la
autorizacién. La autorizacion debera quedar extinguida si no se presenta solicitud de renovacion
en el plazo establecido, salvo que la Agencia acuerde mantener su vigencia.

En las pruebas efectuadas se han puesto de manifiesto debilidades de control interno en el
seguimiento y control de vencimientos quinquenales. En concreto, se ha detectado que los
titulares de, al menos, 110 medicamentos que vencieron en el periodo 2017-2019, no habian
solicitado su renovacion y, sin embargo, la AEMPS, en marzo de 2020, no habia iniciado los
tramites para extinguir la autorizacion, tal y como prevé el articulo 27.5 del RD 1345/2007.

11.3.3.2.¢c) Epigrafe 1.9 “Tasa anual simple de mantenimiento de un medicamento de uso humano
ya autorizado”:

Este epigrafe, establecido en el RDL 1/2015, sustituyo, en 2013, al epigrafe “Declaracién anual
simple de intencidon de comercializacion de un medicamento de uso humano ya autorizado”,
regulada en el art. 28 RD 1345/2007, aunque se sigue manteniendo la obligacién de realizar dicha
declaracion, sin tasa ligada a la actividad.

Conforme a las instrucciones de la AEMPS en su nota informativa “Referencia;: MUH, 22/2013 de
20/11/2013”, dicho epigrafe es aplicable a todos los medicamentos autorizados por la AEMPS,
independientemente de su situacién de comercializacion, excepto a los medicamentos que hayan
obtenido su autorizacién de comercializacion a través del procedimiento centralizado, y debe
abonarse una vez al afio durante los meses de octubre a diciembre, devengandose el 1 de enero
del afio siguiente.

Para su gestién, la AEMPS utiliza una aplicacion de comercializacion de medicamentos cuyas
instrucciones se detallan en el manual de usuario (versién 5.3).

La cuantia individual de esta tasa, vigente desde el 5 de julio de 2018, es de 381,21 euros y los
ingresos registrados, en 2018, ascendieron a 5.489.646,46 euros.

En las pruebas efectuadas se han puesto de manifiesto debilidades de control interno, que han
tenido como consecuencia la existencia de pagos efectuados una vez superado el periodo
voluntario establecido (Ultimo trimestre del afio), sin que se hayan liquidado los intereses de
demora correspondientes, y que no se haya pagado la tasa por todos los medicamentos
autorizados.
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A instancias del equipo fiscalizador, el Departamento de Medicamentos de Uso Humano reviso los
medicamentos autorizados por los que no se habia pagado la tasa de mantenimiento
correspondiente a 2018, 2019 y 2020.

Respecto a la tasa devengada el 1 de enero de 2018, que debié liquidarse en el Gltimo trimestre
del afio 2017, la Agencia no ha aportado informacion para estimar el importe no cobrado de la
tasa.

En relacion con las tasas devengadas el 1 de enero de 2019 que debian haberse pagado en el
altimo trimestre de 2018, a 31/12/2019, existian 1.292 medicamentos autorizados cuyos titulares
no la habian pagado. El importe estimado de la tasa de estos 1.292 medicamentos ascendia a
492.523,32 euros. En el mes de diciembre de 2019 y enero de 2020, la Agencia reclamé a sus
titulares el abono de dicha tasa, habiéndose recaudado 258.460,38 euros, correspondientes a 678
medicamentos, y ha comprobado que en 43 medicamentos el titular habia iniciado el
procedimiento de anulacion antes de 31/12/2018, por lo que no procedia su pago. Por tanto, al
finalizar los trabajos de campo de la fiscalizacion, se encontraba pendiente de cobro la tasa de
mantenimiento para el afio 2019 de 571 medicamentos autorizados, por un importe estimado de
217.670,91 euros, sobre los cuales la Agencia no habia iniciado el procedimiento de apremio para
su cobro en via ejecutiva. En la reclamaciéon de pago no se giraron intereses de demora, a pesar
de lo dispuesto en el art. 26 de la LGT._En sus alegaciones, la AEMPS justifica el retraso en el
inicio del procedimiento de apremio como consecuencia de la situacion de emergencia de salud
publica provocada por el COVID-19 y comunica que en octubre de 2020 ha iniciado los
procedimientos por la via de apremio, recogida en el articulo 125.6 del RDL 1/2015 de 24 de julio,
para reclamar las tasas devengadas el 1 de enero de 2019 y no pagadas.

Con respecto a las devengadas en 2020, segun la informacién proporcionada por la AEMPS,
existian1.921 medicamentos cuyos titulares no habian pagado la tasa, por un importe estimado de
732.304,41 euros, que ha empezado a reclamar en octubre de 2020 como se ha acreditado en el
tramite de alegaciones.

Hay que indicar que en ninguno de los casos sefialados anteriormente las deudas se encuentran
prescritas.

Por otro lado, se ha observado, que en la actualidad se estan prestando diversos servicios, por los
gue no se cobran tasas, tales como servicios de farmacovigilancia sobre sospechas de reacciones
adversas que producen los medicamentos (Aplicacion FEDRA); Plan de Control de Medicamentos
anual para la comprobacién de la comercializacién efectiva de los medicamentos autorizados,
etiquetado y prospecto, asi como la adecuacién al dossier autorizado; Medicamentos en
situaciones especiales (RD 1015/2009); y Aplicacion CIMA.

La Agencia pretende que todos estos servicios se cubran en un futuro con la tasa anual de
mantenimiento, aumentando su cuantia. Con este fin, en 2017, elaboré un borrador de propuesta,
denominado “Memoria justificativa para la creacion de las tasas, correspondientes a la prestaciéon
de servicios y realizacién de actividades del Departamento de Medicamentos de Uso Humano”, en
el que la Agencia proponia el desglose de la tasa de mantenimiento en cuatro modalidades,
(dossier completo, dossier completo cuando la autorizacion excede de 10 afos, abreviado y
simplificado), con cuantias individuales que suponian incrementos entre el 160 % y el 400 %,
respecto de la cuantia de 2018, propuesta que, sin embargo, no ha sido aln aprobada.

11.3.3.2.d) Otros epigrafes

En 2018, algunos epigrafes del grupo | “Medicamentos de uso humano” no han tenido ingresos
(1.13 “Tasa por notificacion de importacion” y 1.17 “Tasa por la evaluacion de una solicitud de
declaracion de innovacion galénica de interés terapéutico”) o su importe ha sido inferior a 5.000
euros: epigrafes 1.12 “Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacion para la
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«importacién paralela» de un medicamento de uso humano”; 1.15 a) y 1.15.b) “Tasa por liberacién
de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos 41.4 y 43.3 del RD 1345/2007,
de 11 octubre”.

La tasa 1.20 “Tasa por la reserva de una vacante para actuar Espafia como Estado miembro de
Referencia en los procedimientos descentralizado o de reconocimiento mutuo”, en 2018 presentd
cobros por 44.596,49 euros, pero no ingresos, debido a que su importe se descuenta de la tasa
gue se solicita con posterioridad. Para su gestion, la Agencia emitio el 29/2/2012 la nota
informativa MUH 5/2012 en la que no se hace referencia al pago de la tasa; no obstante, en la
practica, se paga cuando el interesado solicita la reserva de vacante para que Espafa actie como
Estado miembro de referencia en los procedimientos descentralizados o de reconocimiento mutuo
de solicitudes de nuevos registros (epigrafes 1.1, 1.2 y 1.3) o de variaciones (epigrafes 1.5, 1.6 y
1.7), descontandose del importe a pagar resultante de las solicitudes posteriores de los nuevos
registros de medicamentos o variaciones. La aplicacion realiza este descuento correctamente, si
bien, a efectos de la supervision posterior, no quedan especificados claramente en el expediente
de gestion de la solicitud los importes de los epigrafes ni el descuento aplicados.

11.3.3.2.e) Grupo Il “Medicamentos alérgenos” y grupo IV “Medicamentos homeopaticos de uso
humano y veterinarios”

Como se sefial6 en el epigrafe I1.1.1 de este informe, el grupo Il “Medicamentos alérgenos” no ha
tenido aplicacion desde su creacion por la Ley 10/2013, como consecuencia de que se encuentra
pendiente de desarrollo de una Orden Ministerial en la que se establezca el procedimiento de
autorizacién. Sobre este aspecto debe destacarse la demora en aprobar la norma, maxime
cuando su creacion por la Ley 10/2013 se consider6 relevante, por corresponder a los Unicos
medicamentos especiales para los cuales no estaban previstos epigrafes de la tasa.

Debido a esta carencia, a los medicamentos afectados por este grupo, se les estan aplicando los
epigrafes de la tasa que correspondan del grupo | “Medicamentos de uso humano”.

En situacion analoga se encuentra el grupo IV “Medicamentos homeopaticos de uso humano vy
veterinarios”, grupo en el que no han tenido efectividad 7 de los 13 epigrafes de hechos
imponibles, (epigrafes 4.1 a 4.6 y 4.11), debido a que los titulares de los medicamentos
homeopaticos debian adecuarse al RD 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, en el plazo de tres meses desde la entrada en vigor de
una orden ministerial en la que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
determinara los requisitos minimos y el procedimiento para dicha adecuacion.

Esta adecuaciébn no se ha realizado hasta casi 11 afios después, a través de la Orden
SSI/425/2018, de 27 de abril, por la que se regula la comunicacion que deben realizar los titulares
de medicamentos homeopaticos a los que se refiere la disposicion transitoria sexta del Real
Decreto 1345/2007; y desde esa fecha, hasta el 30 de octubre de 2018, que se ha publicado la
Resolucion de 29 de octubre de 2018, de la AEMPS, por la que se establece la relacion de
medicamentos homeopaticos para los que se ha comunicado la intencién de adecuacion al Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, se fija el calendario para presentar la solicitud de
autorizacion de comercializacién, y se ordena la retirada del mercado de determinados
medicamentos homeopaticos. Como consecuencia de ello, al menos en 2018, no se han
producido autorizaciones de este tipo de medicamentos, dado que no habia transcurrido el plazo
de tres meses previsto en el referido RD.

11.3.3.2 f) Grupo V ‘Investigacion clinica”
Los ingresos en 2018 de este grupo, que ascienden a 1.274.789,73 euros, corresponden,

principalmente (83 %), al epigrafe 5.1 “Tasa por un procedimiento de evaluacion del primer
ensayo clinico con medicamentos no autorizados en un pais perteneciente a la Conferencia
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Internacional de Armonizacion (ICH) con principios activos o combinaciones de principios activos
no autorizados en Espafia”. Los ingresos de este grupo en 2018 cubrieron solo el 52 % de los
costes.

11.3.3.2 g) Grupo VIl “Certificaciones e informes”

Por ultimo, respecto al epigrafe 7.1 "Tasa por la expedicién de una certificacion”, epigrafe que
también aplican los Departamentos de Medicamentos Veterinarios y de Inspeccién y Control de
Medicamentos, hay que indicar que en el certificado que se emite no se consigna el niumero del
justificante del pago de la tasa, buena practica que si realiza el Departamento de Inspeccion y
Control de Medicamentos y que permite la correlacion entre el pago de la tasa y el servicio
prestado, lo que revela la falta de mecanismos de homogeneizacion y de intercambio de buenas
practicas entre los diferentes departamentos de la Agencia. En 2018, los ingresos y costes de este
epigrafe ascendieron a 507.571,67 euros y 79.791,54 euros, respectivamente. La cobertura en
este departamento es del 646 % frente al 160 % en el de Medicamentos Veterinarios y del 47 %
en el de Inspeccién y Control de Medicamentos.

11.3.3.3. DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

El Departamento de Medicamentos Veterinarios, aunque mas simplificado en su estructura,
realiza, en lo relativo a medicamentos veterinarios, funciones similares a las de su homélogo de
medicamentos de uso humano, y en consecuencia desarrolla las actividades de evaluacion y
control de medicamentos veterinarios, recogidas en el art. 33 del Estatuto de la Agencia.

En este departamento se gestionan principalmente los procedimientos del grupo IX de la tasa
“Medicamentos veterinarios” y determinados epigrafes del grupo IV “Medicamentos homeopéticos
de uso humano y veterinario” (epigrafes 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 410 y 4.12) y del grupo V
“Investigacion clinica”, (epigrafes 5.4 y 5.5). Asimismo, se encargan de los epigrafes del grupo VI
“Certificaciones e informes” 7.1 “Tasa por la expedicion de una certificacion” y 7.8 “Tasa por
asesoramiento para la clasificacion de variaciones no clasificadas segun el art. 5 y para
agrupamiento de variaciones, segun el articulo 7 del Reglamento CE 1234/2008 de la Comision
Europea”.

En el ejercicio 2018 la principal normativa que afectaba a la gestion del departamento estaba
constituida por el RD 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente.

La regulacion de medicamentos veterinarios esta en proceso de modificacion por los nuevos
reglamentos sobre medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos del afio 2019, que
seran de aplicacion a partir del 28 de enero de 2022*'.

En ingresos por tasas, el Departamento de Medicamentos Veterinarios ocupa el segundo lugar de
relevancia en la AEMPS, si bien a gran distancia del de Medicamentos de Uso Humano,
gestionando en 2018 aproximadamente el 9 % del total de este tipo de ingresos. Los epigrafes por
los que este departamento obtuvo en dicho ejercicio la mayor parte de sus ingresos corresponden
a los procedimientos de variacion de medicamentos, autorizacién, informes periddicos de
seguridad, renovacién y declaracion simple de intencién de comercializar.

*" Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE; asi como el Reglamento (UE) 2019/4, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018 relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) no 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo.
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Los ingresos y costes asociados a la gestion del grupo IX, en el afio 2018, en conjunto estan
equilibrados. Sin embargo, hay grandes desfases en la ratio de ingresos y costes asociados, si se
desciende al desglose por epigrafes. Asimismo, existen epigrafes sin ingresos ni costes (9.14 y
9.15) o con ingresos inferiores a 5.000 euros (9.9).

En la revisién del procedimiento y de una muestra de expedientes de gestion se han puesto de
manifiesto debilidades similares a las sefialadas en el Departamento de Medicamentos de Uso
Humano, que se detallan en los apartados siguientes.

11.3.3.3.a) Nuevas autorizaciones y variaciones

Los procedimientos por los que se autorizan los medicamentos veterinarios (epigrafes 9.1y 9.2) y
sus variaciones (epigrafes 9.4, 9.5 y 9.6) son iguales a los de medicamentos de uso humano,
(“procedimiento nacional”, “procedimiento descentralizado” o “procedimiento de reconocimiento
mutuo”®). La AEMPS autoriza la comercializacion de toda la documentacion de calidad, preclinica
y clinica presentada en el dossier y emite 3 documentos: ficha técnica, prospecto y el informe
publico de evaluacién. EI medicamento autorizado se publica en la aplicacion Centro de
Informacion on line de Medicamentos veterinarios de la AEMPS (CIMAvet).

La aplicacion para gestionar estos procedimientos es una variante de la aplicacion utilizada en
medicamentos de uso humano, denominada RAEVET.

En 2018, los ingresos registrados por nuevas autorizaciones (epigrafes 9.1. y 9.2) ascendieron a
915.024,28 euros y por modificaciones, a 2.107.037,34 euros. Respecto al margen de ingresos y
costes por epigrafes, los ingresos de los epigrafes correspondientes a variaciones de
medicamentos (epigrafes 9.4, 9.5 y 9.6) superan en un 41 % a los costes asociados. En el caso
de nuevas autorizaciones, epigrafes 9.1, y 9.2, los ingresos cubren solo el 70 y el 30 % de sus
costes, respectivamente.

En la revision de estos epigrafes se observan debilidades y consecuencias similares a las
indicadas en el Departamento de Uso Humano, relativos a la ausencia de controles automaticos
de los plazos que sefala la normativa, a la falta de definicion de la fecha de solicitud del servicio, a
la ausencia de evidencia explicita de las comprobaciones realizadas para dar validez al importe de
la tasa ingresada, asi como de la supervisién por un superior responsable, y a la dificultad de
encontrar en el expediente electronico el documento justificativo.

11.3.3.3.b) Epigrafe 9.7 Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion de un
medicamento veterinario.

La renovacion quinguenal de medicamentos veterinarios se tiene que solicitar por el laboratorio 6
meses antes de su expiracion, segun establece el art. 26 del RD 1246/2008, a diferencia de los
medicamentos de uso humano que por su normativa especifica son 9 meses.

Los ingresos registrados en 2018 por el epigrafe 9.7, por importe de 417.859,68 euros, cubren
solo el 26 % de los costes asociados.

En la revisién realizada en 2018 de este epigrafe 9.7 se ha observado lo siguiente:
- De 39 medicamentos que solicitaron la renovacién en 2018, 19 presentaron la solicitud sin la
antelacion de los 6 meses sefialada en el art. 26.2 del RD 1246/2008 y 3 de ellos con

posterioridad a la fecha de vencimiento de la autorizacién.

- De 11 medicamentos, cuya autorizacion estaba vencida en 2018, no se habia presentado la
documentacién de renovacién quinquenal, encontrandose suspendida la comercializacion solo

“8 El procedimiento centralizado lo gestiona la EMA.
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en 4 de ellos, y comercializandose los 7 restantes sin que la Agencia haya iniciado el
procedimiento de extincién de la autorizacion, tal y como prevé el art. 26.5 del RD 1246/2008*.

/1.3.3.3.c) Epigrafe 9.8 “Tasa por declaracion anual simple de intencion de comercializar un
medicamento veterinario ya autorizado”

La normativa de esa tasa anual difiere de la de medicamentos de uso humano, en cuanto afecta a
todos los medicamentos que se ponen en el mercado, también a los centralizados, pero no a los
medicamentos suspendidos. La regulacion de este epigrafe va a estar afectada por los nuevos
reglamentos europeos sobre medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos, del afio 2019
gue seran de aplicacion a partir del 28 de enero de 2022, a los que se ha hecho referencia.

Segun prevé la nueva regulacion, se establecerd una base central de datos de todos los
medicamentos veterinarios autorizados en la UE a la que tendran facil acceso todos los
veterinarios. Las consecuencias de esta nueva normativa, respecto a la tasa, es que se pretende
gue englobe los actuales epigrafes, 9.8 “tasa por declaraciéon anual simple de intencion de
comercializar”, los epigrafes 9.10, 9.11 y 9.12, relativos a las evaluacion del informe peridédico de
seguridad, asi como el epigrafe 9.6 “tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
calificada como tipo IA sin evaluacion”.

En el 2018, los ingresos y costes del epigrafe 9.8 ascendieron a 302.274,19, y 47.009,07 euros,
respectivamente, lo que supone una cobertura del 643 %.

11.3.3.3.d) Epigrafes 9.10, 9.11 y 9.12, relativos a los informes periddicos de seguridad

La evaluacion de informe periddico de seguridad de un medicamento veterinario, esté o no
registrado el medicamento en Espafa (epigrafe 9.10 semestral, 9.11 anual, y 9.12 trianual), debe
ser solicitada obligatoriamente a la AEMPS por el titular de la autorizacion de comercializacion.

El Departamento utiliza la aplicacion VIGIAVET para gestionar estos procedimientos, que no
tienen establecido un formato de solicitud normalizado.

Los ingresos registrados en 2018 por este grupo de epigrafes (9.10, 9.11 y 9,12) totalizaron
1.920.705,67 euros, importe que representa el 33 % del total de ingresos del grupo IX. Los costes
asociados totalizaron 387.667,47 euros, por lo que el margen fue del 395 %.

Por ultimo, el Departamento de Medicamentos Veterinarios gestiona el epigrafe 7.1 “Tasa por la
expedicion de una certificacion”, epigrafe que también aplican los Departamentos de
Medicamentos de Uso Humano y de Inspeccion y Control. En el certificado que se emite, no se
consigna el namero del justificante del pago de la tasa, lo que permitiria la correlaciéon entre pago
de la tasa y el servicio prestado. Los ingresos y costes de este epigrafe gestionados por este
departamento ascienden a 147.118,56 euros y 91.953,37 euros, respectivamente, lo que supone
una cobertura del 160 %.

1.3.3.4. GESTION DE LA TASA EN EL DEPARTAMENTO DE INSPECCION Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS

El Departamento de Inspeccién y Control tiene encomendadas las actividades que se enumeran
en el art. 34 del Estatuto de la Agencia. Este Departamento gestiona los epigrafes de la tasa del
grupo VI “Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o distribuidores de principios
activos y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos” del
RDL 1/2015 y los epigrafes 1.18 ‘“Autorizaciones de exportacién a paises intracomunitarios y
terceros paises de medicamentos estupefacientes y psicétropos”, 7.1 “Tasa por expedicion de una

“9 Art. 26.5 del RD 1246/2008: La autorizacion quedara extinguida, si no se presenta solicitud de renovacion de la
autorizacion en el plazo establecido, salvo que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantenga
la vigencia de la autorizacion.
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certificacion” y 7.10 “Asesoramiento cientifico/técnico sobre el disefio de instalaciones y procesos
de fabricacion de acuerdo con las normas de correcta fabricacion”.

La AEMPS utiliza la aplicacion de gestion denominada LABOFAR, dirigida a la Industria
farmacéutica y otras entidades (almacenes de distribuciobn, ONGs, entre otras) que realicen
comunicaciones y tramitaciones relacionadas con las competencias en materia de inspeccion y
control de medicamentos de la AEMPS.

El procedimiento de autorizacién y modificacién de laboratorios esta recogido en el RD 824/2010,
de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios
activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion, modificado por la Disposicion final primera del RD 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribucién de medicamentos de uso humano, y por el RD 258/2019, de 12 de abril, que
modifica el RD 824/2010. La AEMPS tiene elaborados manuales con instrucciones que
complementan esta regulacion.

Conforme al art. 25 del RD 824/2010, la AEMPS mantiene en su web un registro, de caracter
publico, de laboratorios farmacéuticos en el que se inscriben las autorizaciones resultantes de
cualquier transmisién, modificacion o extincion que se produzca.

Los ingresos registrados en el ejercicio 2018, en el grupo VI, ascienden a 2.058.611,82 euros, el
38 % de los cuales se obtienen de los epigrafes de autorizacion y modificacién de laboratorios
(epigrafes 6.1, 6.2 y 6.3), el 32 % del epigrafe 6.4.a) “Actuaciones inspectoras individualizadas,
salvo en los supuestos de denuncia o0 a peticion de una asociacion de usuarios o0 consumidores
representativa, en el ambito nacional’, y el 16 % del epigrafe 6.5 “Procedimiento de autorizacién
de fabricacion de medicamentos aprobados en otros paises y no registrados en Espana”. El
epigrafe 6.4 c) no tuvo recaudacion en 2018 y la de los epigrafes 6.7, 6.10 y 7.10 fue inferior a
5.000 euros.

El margen de cobertura ingresos/costes del grupo VI, en 2018, fue solo del 38 %. Los epigrafes
6.5, 6.6 y 6.9 tienen cobertura superior al 100 %, este ultimo con un 609 % -con ingresos y costes
por importes de 221.172,35 y 36.329,61 euros, respectivamente-, y el resto de epigrafes, inferior.
Destaca la escasa cobertura (1 %) que tiene el epigrafe 6.8 “Resolucién de autorizacién de
cultivos de plantas que puedan destinarse a la fabricacion de medicamentos estupefacientes y
psicotropos”, con un coste de 1.351.204,58 euros y unos ingresos de solo 13.666,89 euros.

El epigrafe 1.18 “Autorizaciones de exportacion, a paises intracomunitarios y terceros paises, de
medicamentos estupefacientes y psicotropos”, con unos ingresos de 489.786,25 euros, cubre el
130 % de sus costes.

El epigrafe 7.1 “Tasa por la expedicion de una certificacién,” se gestiona también, como se ha
sefialado, por los departamentos de Medicamentos de Uso Humano y de Medicamentos
Veterinarios. Los ingresos y costes de este epigrafe gestionados por este Departamento
ascendieron en 2018 a 205.907,41 euros y a 438.721,06 euros, respectivamente con una
cobertura del 47 %, frente al 646 % del Departamento de Medicamentos de Uso Humano y el 160
% del Departamento de Medicamentos Veterinarios.

En relacién con los epigrafes gestionados por este Departamento, hay que indicar que la
denominacién de los hechos imponibles de la tasa no estd bien definida en los casos y por los
motivos siguientes:

- En el epigrafe 6.6 “Procedimiento de autorizacion excepcional por terceros de medicamentos
de uso humano y/o veterinario”, porque en realidad se refiere a una autorizacion de fabricacion.
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- En el procedimiento de modificacion de la autorizacion de un laboratorio farmacéutico por
cambios mayores (epigrafe 6.3), porque puede incluir también modificaciones por cambios
menores.

- En el epigrafe 1.18 “Autorizaciones de exportacién, a paises intracomunitarios y terceros
paises, de medicamentos estupefacientes y psicotropos”, porque la tasa solo es aplicable a los
medicamentos terminados, estando expresamente exenta del pago de la tasa la exportacion de
sustancias activas estupefacientes y/o psicotropicas.

11.3.3.5. GESTION DE LA TASA EN EL DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

En el Departamento de Productos Sanitarios se realizan las actividades de evaluacion y control de
mercado de productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal, recogidas en el art. 35 del
Estatuto de la Agencia. ElI Departamento esta subdividido principalmente en dos areas: area de
productos sanitarios y area de cosméticos y productos de cuidado personal.

Los procedimientos que gestiona corresponden a parte del grupo VIII “Productos sanitarios,
cosméticos y productos de cuidado personal” del RDL 1/2015, concretamente, los epigrafes 8.1 a
8.19 y el 8.33. El epigrafe 8.5 “Procedimiento de expedicion de una certificacion”, se gestiona
también por el Organismo Notificado 0318.

Los productos sanitarios, de forma simplificada, abarcan todos los productos, de muy diferente
naturaleza y finalidad, utilizados en la asistencia sanitaria, que no son medicamentos. El art. 2 RD
1591/2009 define el producto sanitario™.

Se clasifican en “productos sanitarios”, “productos sanitarios implantables activos” y “productos
sanitarios para diagndstico in vitro”.

La principal normativa que afecta a estos productos deriva de las Directivas, 90/385/CEE de 20 de
junio, sobre productos sanitarios, 93/42/CEE de 14 de junio, sobre productos sanitarios
implantables activos, 98/79/CE de 27 de octubre, sobre productos sanitarios para diagnostico in
vitro, traspuestas a la legislaciéon nacional por el RD 1591/2009 de 16 de octubre, sobre productos
sanitarios, el RD 1662/2000 de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios de diagndstico in
vitro y el RD 1616/2009 de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos.

En 2017 entraron en vigor el Reglamento (UE) 2017/745, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE) 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, que, con caracter general, debia
aplicarse desde el 26 de mayo de 2020, pero que como consecuencia de la situacidon generada
por el COVID-19 se retrasé al 26 de mayo de 2021; y el Reglamento (UE) 2017/746, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la
Comision, cuya aplicacion se prevé a partir del 26 de mayo de 2022.

Los principales procedimientos que se gestionan en el area de productos sanitarios son los
siguientes:

0 Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro articulo, utilizado solo o en
combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico
y/o terapia y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos
con fines de: diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad o lesion; investigacion, sustitucion
o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico; o regulacién de la concepcion; y que no ejerza la accién
principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos,
inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales medios.
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- Procedimientos de anotacién en el registro de comunicaciones de productos sanitarios segun el
art. 22 RD 1591/2009 para comunicar la comercializacion y puesta en servicio y cualquier
modificacion (epigrafes 8.3 y 8.33).

- Certificados sobre la situacion legal del producto o instalaciones. Procedimiento de emisién de
certificados para exportacion o libre venta (epigrafe 8.5).

- Procedimientos de licencias previas de funcionamiento, modificaciones y revalidacion de
establecimiento de fabricacion e importacion (epigrafes 8.12 a 8.18).

- Procedimiento de autorizacion de investigaciones clinicas (epigrafe 8.19).

Dentro del area de cosméticos y productos de cuidado personal, la AEMPS gestiona tres grupos
de productos: los productos cosméticos propiamente dichos, los productos de cuidado personal y
los biocidas.

Los productos cosméticos se definen en el articulo 2.a) del Reglamento (CE) 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009°!. Se rigen, ademas de por este
Reglamento, por el RD 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos,
qgue deroga el RD 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, salvo las
disposiciones relativas a los productos de cuidado personal.

Los productos de cuidado personal (o de higiene personal) se definen en la Disposicién adicional
segunda del Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos®?.

La AEMPS gestiona los biocidas regulados por el RD 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se
regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacién de biocidas, cuyo
art. 2.a) los define®®. La gestién de los biocidas regulados por el Reglamento 528/212, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso
de los biocidas, compete a la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion del
Ministerio de Sanidad*.

Los procedimientos relacionados con el &rea de cosméticos y productos de cuidado personal son
los siguientes:

- Procedimiento de registro, autorizacion, modificacién y revalidacion (epigrafes 8.2 y 8.4).

- Certificados sobre la situacién legal del producto o instalaciones. Procedimiento de emision de
certificados para exportacion o libre venta (epigrafe 8.5).

®1 “Toda sustancia o mezcla destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado
o corregir olores corporales”.

52 “gystancias o preparados, que, sin tener la consideracion legal de cosméticos, biocidas, productos sanitarios o
medicamentos, estan destinados a ser aplicados sobre la piel 0 mucosas del cuerpo humano con la finalidad de higiene
o de estética, o para neutralizar o eliminar ectoparasitos”. EI RD1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos
cosmeéticos, fue modificado por los Reales Decretos 2131/2004 de 29 de octubre y 209/2005, de 25 de febrero, y ha sido
derogado por la Disposicion derogatoria Unica del RD 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos
cosméticos.

%3 “Aquella sustancia 0 mezcla destinadas a destruir, neutralizar, impedir la accion o ejercer control de otro tipo sobre
cualquier organismo dafino por medios quimicos o biolégicos”.

** En el periodo fiscalizado: Art. 10.5.n) del RD 485/2017, de 12 de mayo, por el que se desarrolla la estructura organica
béasica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y art. 7.5.0) del RD 1047/2018, de 24 de agosto, por el
que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. En la actualidad,
art. 3.8.q) de RD 454/2020, de 10 de marzo, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de
Sanidad y se modifica el Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece la estructura organica basica
de los departamentos ministeriales.
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- Declaracion responsable para autorizacion de actividades de fabricacion e importacion, sus
modificaciones y actuaciones de comprobacién (epigrafes 8.6 a 8.10).

- Procedimiento de licencias previas de funcionamiento, modificaciones y revalidacion de
establecimiento de fabricacion e importacion (epigrafes 8.12. a 8.18).

Los ingresos registrados en 2018 por los epigrafes del grupo VIII que corresponden a productos
sanitarios y cosméticos ascendieron a 1.041.264,41 euros, lo que representa el 1,61 % del total de
los grupos de la tasa, siendo el epigrafe 8.5 el que mas ingresos registrdé seguido del 8.3.

El margen de cobertura ingresos/costes, en 2018, del conjunto de los epigrafes gestionados por el
Departamento de Productos Sanitarios fue sélo del 29 %. Todos los epigrafes, a excepcion del
8.10 “Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobacién de la declaracion
responsable”, tienen margen inferior al 100 %. En el caso del epigrafe 8.5. “Procedimiento de
expedicion de una certificacién”, compartido con el ON 0318, los ingresos y costes gestionados
por este departamento, ascendieron a 496.142,09 euros y 388.440,67 euros, respectivamente,
con una cobertura del 128 %, frente al 8 % del Organismo Notificado.

Los epigrafes 8.1 “Procedimiento de declaracién especial de cosméticos” y 8.11 “Procedimiento
de declaracién especial de cosméticos”, regulados respectivamente en los articulos 9y 17 del RD
1599/1997, no tuvieron ingresos en 2018% por corresponder a procedimientos derogados por el
RD 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos. El epigrafe 8.9
“Procedimiento de comprobacién y control de la declaraciéon responsable de modificaciones de la
actividad de importacion de productos cosméticos y de cuidado personal” presentd una
recaudacion inferior a 5.000 euros.

La revisién del procedimiento de gestién de la tasa por el Departamento de Productos Sanitarios
ha puesto de manifiesto las siguientes debilidades:

12) El Departamento gestor no control6 adecuadamente que la presentacion de la solicitud se
realice dentro del plazo establecido. Asi, en 893 solicitudes del grupo VI, la fecha de solicitud
superé en mas de 10 dias a la fecha de pago de la tasa. No obstante, en 2020, la unidad de
licencias (epigrafes 8.12 a 8.18) ha modificado la aplicacion IPS con el fin de introducir este
control.

2%) Se ha observado que el Departamento gestor realiza servicios que no generan tasa para la
AEMPS, por no estar incluidos entre los hechos imponibles del RDL 1/2015, tales como:

- Diversas actuaciones para el control y el seguimiento de los productos sanitarios
comercializados, incluidas acciones sobre productos sanitarios ilegales y falsificados. Entre
estas actuaciones se encuentra la gestion del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios y
el andlisis de la notificacion de incidentes con productos sanitarios, alertas de productos
sanitarios.

- La comunicacién al registro de responsables de la puesta en el mercado de productos
sanitarios (art. 24 RD 1591/2009).

- La vigilancia de productos cosméticos y el analisis de la notificacion de efectos adversos de
productos cosméticos (cosmetovigilancia).

11.3.3.6. ORGANISMO NOTIFICADO (ON) 0318

Los productos sanitarios circulan liboremente en la UE una vez disponen del marcado CE, para lo
gue requieren de la evaluacién de su conformidad por los Organismos Notificados.

%5 El epigrafe 8.1 registrd ingresos por 214,43 euros, correspondientes a dos solicitudes de septiembre 2017.
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Entre las competencias de la AEMPS se encuentra la de “actuar como Organismo Notificado,
evaluando la conformidad de los productos sanitarios, realizando las auditorias de los sistemas de
calidad, certificando las normas especificas de dichos sistemas y emitiendo los certificados CE
con vistas a la colocacion del marcado CE en dichos productos, en los términos que establezca la
designacion efectuada por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad®®, asi como

autorizar las entidades colaboradoras en la certificacion de los productos sanitarios™”.

Estas funciones se desempefian por la unidad funcional independiente ON 0318 con dependencia
directa de la Directora de la AEMPS, unidad que, sin embargo, no se encuentra recogida en el art.
30 del Estatuto de la Agencia (RD 1275/2011) en el que se sefialan las unidades dependientes de
la Direccion.

La AEMPS es el Unico organismo espafiol designado para evaluar la conformidad de los
productos sanitarios y de los productos sanitarios de diagnéstico in vitro y que éstos puedan
comercializarse dentro de la UE. Su designacion como ON data de 1995 y su nimero es el 0318.

Las actuaciones del ON 0318 se rigen por lo establecido en la Directiva 93/42/CEE, de 14 de
junio, relativa a los de productos sanitarios, la Directiva 98/79/CE, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnéstico in vitro y en los respectivos reales decretos de trasposicion,
Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, sobre productos sanitarios, el Real Decreto 1662/2000
de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios de diagnéstico in vitro y el Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre, que regula los productos sanitarios implantables activos®.

Segun manifiesta la Agencia, con fecha 23 de mayo de 2018, el entonces Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social renové la designacién de la AEMPS como ON, a los efectos previstos
en el articulo 16 de la Directiva 93/42/CEE, de 14 de junio. Con fecha 22 de junio de 2018, la
Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC) acredité a la AEMPS para la certificacion de la versiéon
2016 de la norma UNE EN ISO 13485. “Productos sanitarios. Sistema de Gestion de Calidad.
Requisitos para fines Reglamentarios”.

En la nota informativa Referencia AEMPS 10/2019, la Agencia comunic6 que habia iniciado, con
fecha 28/6/2019, el camino para ser designada como ON para productos sanitarios, de acuerdo al
Reglamento 2017/745, de 5 de abril, sobre productos sanitarios. El proceso de evaluacién y
designacion se espera gue finalice durante el segundo semestre de 2020.

El “Marcado CE” consiste en que todos los productos sanitarios, con excepcién de los productos a
medida y los destinados a investigaciones clinicas, deben llevar marcado CE para su
comercializacion. Con él se acredita que el fabricante ha evaluado el producto y se considera que
cumple los requisitos de seguridad, sanidad y proteccion del medio ambiente exigidos por la UE
en sus Directivas, siendo un requisito legal para comercializar en la UE todo producto sanitario
fabricado en cualquier lugar. Los productos sanitarios con “Marcado CE”, se identifican con las
letras CE y el numero del ON que lo haya evaluado.

La pagina web de la AEMPS tiene publicado el folleto “Informacion y condiciones para el Marcado
CE” destinado a proporcionar informacion para solicitar la intervencién del ON 0318 en la
evaluacion de conformidad de productos sanitarios para colocar el “Marcado CE”. En el anexo | de
dicho folleto se indican los epigrafes de la tasa que deben abonarse por los procedimientos
solicitados. Corresponden, segun los servicios, a parte de los epigrafes de la tasa del grupo VI,

% Enla actualidad, Ministerio de Sanidad.

°" Art. 7.30 del Estatuto del AEMPS (RD 1275/2011).

8 E| Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) 178/2002 y el Reglamento (CE)
1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo, (DOUE 5/5/2017) que entr6 en
vigor a los 20 dias de su publicacién el DOUE, sera aplicable a partir del 26 de mayo de 2020, con las excepciones
previstas en el art. 123 del citado Reglamento.
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en concreto, los epigrafes comprendidos entre los cédigos 8.20 al 8.32 y el 8.5 “procedimiento de
expedicion de una certificacién”, que es compartido con el Departamento de Productos Sanitarios.

En las pruebas efectuadas se ha puesto de manifiesto lo siguiente:

1°) En el ejercicio fiscalizado el ON no disponia de una aplicacion informética para gestionar las
solicitudes, debiendo el interesado presentar la solicitud en soporte papel y entregarla en el
registro fisico de la AEMPS con la opcién de acompafiar la documentacién necesaria mediante un
pen-drive. En el afio 2020, se esta iniciando el proceso de informatizacion que se preveé finalizar
en 2021.

2°) El pago de la tasa se realiza mediante la aplicacion general de tasas prevista en la pagina web
de la Agencia. Dada la ausencia de informatizacion del proceso de gestion, la asociacion entre el
justificante de pago de la tasa (modelo 317) y el numero de solicitud no puede realizarse
automaticamente, motivo por el cual, en el registro auxiliar de tasas Navision, a los justificantes de
tasas se les asigna un nimero de solicitud de forma manual, nUmero que no conecta con el de la
solicitud que le asignara el ON. Esta situacién conlleva a su vez que, a efectos de imputacion de la
tasa a la cuenta de ingresos, la fecha de inicio que se considera es la fecha de cobro de la tasa.
Todo ello sin perjuicio de la utilizaciéon de recursos escasos y el riesgo de errores que implica toda
gestion manual de un procedimiento.

3°) La presentacion de la solicitud dentro del plazo establecido no es objeto de control, si bien
dicha situacion no procede en el caso de auditorias sin previo aviso.

Los ingresos registrados en 2018 por los epigrafes 8.20 a 8.32 ascienden a 467.309,30 euros. De
los ingresos y costes del epigrafe 8.5 “procedimiento de expedicidon de una certificacion”, epigrafe
gestionado también por el Departamento de Productos Sanitarios, corresponden al ON 7.523,11
euros y 97.395,59 euros, respectivamente, con un margen negativo, por tanto, de 89.872,48
euros, frente al positivo del Departamento de Productos Sanitarios de 107.701,42 euros.

El margen de cobertura ingresos/costes, en 2018, del conjunto de los epigrafes 8.20 a 8.32 es
solo del 16 %. Todos los epigrafes muestran una baja cobertura ingresos/costes, excepto el
epigrafe 8.24 “Verificacion de productos y lotes de productos” que presenta un margen muy
elevado (1.117 %), con unos ingresos de 99.222,06 euros y unos costes de 8.879,26. El epigrafe
8.29 “Auditorias de seguimiento y de prérroga de certificacion”, concentra el 61 % del total gasto
de estos epigrafes y el 43 % de los ingresos, presentando un gran margen negativo (1.585.041,55
euros), cubriendo los ingresos solo el 11 % de los costes.

Hay epigrafes que no obtuvieron ingresos en 2018 (8.28 “Auditoria inicial conforme a garantia de
calidad de producto”) o con escasa recaudacion (menor a 5.000 euros): 8.20, “Informe de
evaluacion de principio activo incorporado en un producto sanitario”; 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 produccién, verificacién «CE» o garantia de calidad del
producto”; 8.27 “Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la produccion”; y 8.31.
“Modificacién de datos administrativos en la certificacion del «marcado CE»”.

En sentido contrario, en 2018 se realizaron servicios, como por ejemplo los informes perioédicos de
seguridad anual y las “modificaciones de disefio”, por los que no se cobraba la tasa,
principalmente, por no estar definido el hecho imponible aplicable en la normativa vigente (RDL
1/2015). En el afio 2019 se comunicé que se aplicaria para las modificaciones de disefio el
epigrafe 8.24 “Verificacién de productos y lotes de productos”.

Finalmente, tal y como se expuso en el epigrafe 11.1.1 de este informe, la AEMPS elabor6 en 2017
un borrador de proyecto de OM de conversién en precios publicos, teniendo en cuenta que la
prestacion de estos servicios o0 actividades puede efectuarse también por el sector privado y son
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de solicitud voluntaria por parte de los administrados. Este proyecto de OM no ha sido aun
aprobado.

I1.3.4. Gestién de los ingresos de la EMA

La EMA fue creada en 1995 para garantizar el uso Optimo de los recursos cientificos para la
evaluacion, supervision y farmacovigilancia de los medicamentos en toda Europa.

En el trabajo de la EMA participan expertos como miembros de sus comités cientificos, grupos de
trabajo, grupos de asesoramiento cientifico y otros grupos consultivos ad hoc, o como miembros
de los equipos nacionales de evaluacion de los medicamentos. Los expertos se eligen teniendo en
cuenta sus conocimientos cientificos y la mayoria llegan a la EMA procedentes de las Autoridades
Nacionales Competentes de los estados miembros.

Los ingresos de la EMA se producen por la participacion de la AEMPS en el procedimiento
centralizado de autorizacion de medicamentos, que permite su comercializacién en toda la UE,
basandose en una Unica evaluacion europea, y en el que las empresas farmacéuticas presentan
una unica solicitud de autorizacion a la EMA. Este procedimiento es obligatorio para casi todos los
medicamentos innovadores, incluidos los indicados para enfermedades raras.

Las empresas farmacéuticas, seis meses antes de presentar la solicitud, envian los dosieres de
los medicamentos que quieren que se autoricen. Estos dosieres se plasman por la EMA en un
documento que se envia por buzén institucional a los paises miembros para que presenten su
solicitud de prestacion de servicio como ponente, co-ponente 0 peer reviewer.

La solicitud rellenada se remite a la EMA por cada agencia nacional para ser tratada en la reunion
mensual, indicando los trabajos que considera oportuno realizar y adjuntando el curriculum de los
evaluadores que formaran el equipo que los llevara a cabo. En esta reunion se decide quién
realizara cada trabajo.

Para participar en la evaluacibn de medicamentos por procedimiento centralizado, la AEMPS
suscribio, el 30 de agosto de 2010, el Memorandum de Entendimiento (EMA/150487/2010), el
Acuerdo de Cooperacion (EMEA/741860/2010) y dos adendas posteriores que modifican algunos
aspectos del Acuerdo de Cooperacion.

Los Comités de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) y de Medicamentos Veterinarios (CVMP)
de la EMA asignan la evaluacion de los procedimientos a las agencias nacionales, basandose en
criterios objetivos que, en el caso de medicamentos de uso humano, se encuentran
documentados®, procurando que participen todas las de los Estados miembros y tomando en
consideracion la disponibilidad del equipo técnico, y la de la gestion administrativa, asi como el
numero de procedimientos en los que haya patrticipado en los dltimos 3 afios.

Las evaluaciones cientificas son asumidas por dos Estados miembros (ponente y co-ponente),
que envian sus informes a los demas Estados. Un comité cientifico®, que depende de la EMA,
realiza la evaluacién cientifica de las solicitudes concedidas, prepara los dictAmenes de esta sobre
cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos y formula una recomendacion a la
Comision Europea sobre si se puede conceder o no la autorizacién de comercializacién. En el
caso de la emisién de un dictamen técnico positivo, la Comisién Europea es quien concede al
solicitante la autorizacion de comercializacién valida para toda la UE.

% Procedural Advice on CHMP/CAT/PRAC Rapporteur/CoRapporteur appointment principles, objective criteria and
methodology in accordance with Article 62 (1) of Regulation (EC) No 726/200.
8 El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) o el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP).
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Una vez asignado el procedimiento, comienza la evaluacion por parte de los Departamentos de
Medicamentos de Uso Humano, de Medicamentos Veterinarios o de Inspeccion y Control de la
AEMPS.

El procedimiento de recaudacion también difiere del de tasas, siendo la EMA la que recauda los
importes correspondientes, transfiriendo una parte a las agencias encargadas de cada actuacion.
El importe que la EMA abona a la AEMPS es un porcentaje de la tasa que esta cobra al solicitante
gue, con caracter general, es un 25 % en los servicios por nuevos registros y variaciones, un 15 %
en las tasas de mantenimiento (Annual fee), y una cantidad fija en los informes periédicos de
seguridad (PSUR).

La gestion de estos ingresos y cobros, asi como su registro contable son responsabilidad de la
Secretaria General, a través del Servicio de Contabilidad y Tasas. El trabajo necesario para su
soporte documental lo realiza, como en el caso de la tasa, la empresa publica ISDEFE.

En el ejercicio fiscalizado la AEMPS no disponia de un manual de procedimientos especifico para
los ingresos de la EMA; sin embargo, en marzo 2020 se ha elaborado un proyecto de manual que
se espera aprobar antes de finalizar el afio.

El procedimiento seguido respecto a los ingresos de la EMA es el siguiente:

La EMA, en cumplimiento del Acuerdo de cooperacion, referencia EMA/741860/2010, y, de
acuerdo con las reglas de los Reglamentos (EC) 297/95 y (EU) 658/2014, envia mensualmente al
Servicio de Contabilidad y Tasas de la AEMPS una relacion de los procedimientos abiertos y su
valoracién econdémica, referidos al mes anterior, que la AEMPS denomina “pedidos mensuales”, v,
en la primera quincena del afio siguiente, remite el resumen anual.

Periddicamente, en general con caracter quincenal, la EMA envia el documento “EMA Remittance
Advice for account 500003”, en el que detalla los servicios e importes que van a transferir y la
fecha prevista para ello, y, posteriormente, realiza el ingreso en la cuenta de la Agencia en el
Banco de Espania.

Basandose en esta informacion, el Servicio de Contabilidad y Tasas, por un lado, conforma un
registro a través de la aplicacibn Navision con los procedimientos creados, asignandoles un
numero correlativo de pedido o solicitud, registro basico para realizar la periodificacién de
ingresos, Yy, por otro lado, concilia la informacién de las remesas con las transferencias recibidas
en el Banco de Espafia y con los registros Navision, y procede a registrar los cobros
guincenalmente.

Al cierre del ejercicio, se reflejaba en la cuenta 777 “Otros ingresos” el resultado del proceso de
periodificacion de los cobros y de los pedidos pendientes de cobro.

El procedimiento de gestién que se realiza con Navision supone, en principio, la conciliacién de los
servicios que presta la AEMPS detallados en las remesas remitidas por la EMA a liquidar en el
Banco de Espafia con los informes mensuales de prestaciones realizadas que envia
mensualmente la propia EMA.

De esta conciliacion se obtiene una relacién de ingresos, conforme a los informes mensuales
pendientes de cobro a fin de ejercicio que forman parte del cierre EMA pestafa “periodificacion
saldos pendientes”, que recoge los ingresos devengados y no cobrados a fin de ejercicio que son
objeto de periodificacién, basandose en el criterio de grado de avance del proyecto.

De la revisién de este procedimiento cabe destacar que el Servicio de Contabilidad y Tasas no
recibe informacion de los departamentos de la Agencia conocedores de los servicios encargados
por la EMA, lo que origina que la informacion de los pedidos mensuales proporcionada por la EMA
no sea objeto de comprobacion, al ser la Unica informacion utilizada.
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Segun se recoge en la memoria de 2018 de la Agencia, ese afio la EMA asigné 15 medicamentos
a la AEMPS como ponente o co-ponente en el marco del Comité de Medicamentos de Uso
Humano de la EMA (CHMP) para su autorizacion por procedimiento centralizado. En 2018 Espafia
lideraba la evaluacion en la EMA de 107 medicamentos.

CUADRO N°17
ACTIVIDADES DE LA AEMPS EN EL CHMP COMO PONENTE O CO-PONENTE

Actividades 2016 | 2017 2018
Nuevos medicamentos 17 16 15
Arbitrajes 2 0 2
Variaciones tipo IB y Il 118 130 109
Peer reviewer 6 2 6
Reexaminaciones 1 0 1
PSUR™ 63 57 46
Alertas europeas 49 50 40

Fuente: Memoria AEMPS 2018

Segun la memoria 2018 de la AEMPS, Espafia ocupa el primer lugar en la actividad asignada en
la evaluacion de medicamentos veterinarios por la EMA.

I1.3.5. Hechos posteriores relativos a la gestién de la Agencia como consecuencia del
COVID-19

Con motivo de la situacién de emergencia de salud publica provocada por el COVID-19, que la
Organizacion Mundial de la Salud elevé a pandemia internacional el 11 de marzo de 2020, el
Gobierno acord¢6 declarar, mediante Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, el estado de alarma
en todo el territorio nacional y se tomaron distintas medidas referidas a los medicamentos y a los
productos sanitarios.

Mediante la disposicion adicional sexta del Real Decreto-ley 13/2020, de 7 abril, por el que se
adoptan determinadas medidas urgentes en materia de empleo agrario, se aprob6 la exencion del
pago de la tasa de los siguientes grupos y epigrafes durante la situacién de emergencia de salud
publica provocada por el COVID-19:

- El Grupo V “Investigaciéon clinica”, en relacion con los procedimientos de autorizacion de
ensayos clinicos para la investigacion de medicamentos relacionados con la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19, cuando no concurra animo comercial con arreglo a lo previsto en
el articulo 2.2.e) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de FEtica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, asi como en aquellos ensayos
clinicos en los que el promotor sea una Administracion Publica.

- El epigrafe 8.12 “Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y
desinfectantes: establecimiento de fabricacion, agrupacion” en relacién con los procedimientos
de licencia previa de funcionamiento, respecto de aquellas licencias excepcionales otorgadas
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la fabricacion de los
productos sanitarios necesarios para la proteccién de la salud publica y para garantizar el
abastecimiento en la situacién de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

®% |nformes periddicos de actualizacion de seguridad (Periodic security update reports).
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El epigrafe 8.19 “Autorizacion de investigaciones clinicas de productos sanitarios”, en relacién
con los procedimientos de autorizacion de investigaciones clinicas con productos sanitarios,
realizadas en relacion con la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

Por otra parte, la normativa reguladora de los medicamentos y de los productos sanitarios ya
permitia la adopcion de medidas especiales, en situaciones excepcionales, asi:

El RD 1/2015 en el art 3.3 prevé, en relacién con los medicamentos, que el Gobierno podra
adoptar medidas especiales en relacidbn con su fabricacion, importacion, distribucién y
dispensacion (y sin condicionar esta facultad a la presencia de una situacién de excepcional
necesidad) y en el art 24.5 prevé en relacion con los medicamentos que la AEMPS podra
autorizar temporalmente la distribucibn de medicamentos no autorizados en respuesta a la
propagacion supuesta o confirmada de un agente patégeno o quimico capaz de causar dafios.

El RD 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales, habilita a la Agencia a autorizar el uso compasivo de medicamentos en
investigacion, de manera individualizada; a dictar una resolucion de autorizacion temporal de
utilizacién de medicamentos en investigacion al margen de un ensayo clinico, en determinadas
circunstancias; y a autorizar, con caracter excepcional, el acceso a medicamentos no
autorizados en Espafia y destinados a su utilizacion en Espafia cuando se den determinadas
condiciones.

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios,
prevé en sus articulos 15 y 28.5, respectivamente, que la AEMPS podra autorizar de forma
expresa e individualizada, en interés de la proteccion de la salud, la puesta en el mercado y la
puesta en servicio de productos para los cuales no se hayan satisfecho los procedimientos de
evaluacion relativos a la colocacién del marcado CE, asi como autorizar la importacion, por
motivos justificados, de productos sanitarios que no rednan las condiciones exigibles para su
comercializacion en Espafa.

La normativa sobre productos biocidas también prevé la posibilidad excepcional de autorizar la
comercializacion y el uso de productos biocidas no autorizados, o de autorizar productos con
sustancias activas no aprobadas por la UE. La regulacion de estos productos estd armonizada
en la UE por el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo de 2012, relativo a la comercializacion y el uso de los biocidas (el “Reglamento sobre
Biocidas”), cuyo articulo 55 prevé expresamente esta posibilidad.

Entre las medidas adoptadas con ocasion del COVID-19 que afectan a la Agencia, cabe sefialar
las siguientes:

A) Respecto a los medicamentos de uso humano

La Orden SND/276/2020, de 23 de marzo, por la que se establecen obligaciones de suministro
de informacion, abastecimiento y fabricacion de determinados medicamentos en la situacién de
crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19, establecié a los fabricantes, asi como a los
titulares de autorizaciones de comercializacion de los medicamentos incluidos en el anexo | de
dicha Orden, la obligacién, entre otras, de suministrar informacién a la AEMPS del stock
disponible, cantidad suministrada en las Ultimas veinticuatro horas y previsién de liberacion y
recepcion de lotes (fechas y cantidades). Para ello, la Agencia ha habilitado una aplicacién
informatica.

La reduccion del plazo para la evaluacién de los ensayos clinicos con medicamentos
(Epigrafes 5.1, 5.2 y 5.3) regulado en el RD 1090/2015 y en las instrucciones aprobadas
18/12/2019, de 45 dias a un maximo 15 dias.
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- El control de notificaciones adversas de los medicamentos utilizados en pacientes para
combatir el COVID 19. La AEMPS, en colaboracion con los centros autondmicos de
Farmacovigilancia, esta realizando una revisiéon semanal de las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas que se reciben relacionadas con los tratamientos que se estan utilizando
para el SARS-CoV-2 e informara puntualmente de cualquier nueva informacién que pueda ser
de utilidad para el manejo de los pacientes. Los resultados de estas revisiones se publican en
la pagina web de la AEMPS. Hasta el 14 de junio de 2020 se han registrado en la aplicacion
FEDRA (Farmacovigilancia espafiola datos de las sospechas de reacciones adversas) un total
de 291 casos de sospechas de reacciones adversas en pacientes con COVID-19 tratados con
los farmacos objeto de seguimiento.

- Ademas, se han adoptado medidas a nivel europeo para garantizar la disponibilidad de los
medicamentos, que promueven la flexibilidad regulatoria de los tramites administrativos.

B) Respecto a los productos sanitarios y biocidas

La Orden SND/326/2020, de 6 de abril, por la que se establecen medidas especiales para el
otorgamiento de licencias previas de funcionamiento de instalaciones y para la puesta en
funcionamiento de determinados productos sanitarios sin marcado CE con ocasién de la crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19, autoriza a la Agencia para otorgar, previa solicitud del
interesado, una licencia excepcional o una modificacién temporal de la licencia existente para la
fabricacion de los productos sanitarios necesarios para la proteccion de la salud publica.

Ademas, en esta Orden se insta a la Agencia a que proceda a expedir, tras la valoraciéon de la
documentacion necesaria en cada caso, cuantas autorizaciones expresas sean posibles para la
utilizacion de aquellos productos precisos para atender a las necesidades generadas por el
COVID-19 y que no hayan satisfecho los procedimientos de evaluacion de la conformidad
indicados en el articulo 13 del citado Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, todo ello en
interés de la proteccion de la salud publica. Entre las medidas adoptadas, destacan las siguientes:

- Aplazamiento para aplicar el Reglamento 2017/745 de Productos Sanitarios de 26 de mayo
2020 al 26 de mayo 2021 detallado en el Reglamento (UE) 2020/561.

- Prohibicién de exportaciones de mascarillas sanitarias por la AEMPS, mediante un Acuerdo
firmado el 2 de marzo con representantes de empresas del sector.

- Autorizacién por un procedimiento distinto al regulado para los respiradores/ventiladores.

- Concesion de licencias excepcionales para fabricar mascarillas y batas quirdrgicas, con validez
de 4 meses y autorizaciones con un procedimiento excepcional, para estos productos sin
marcado CE mientras dure la crisis COVID-19, en aplicacién de la Orden SND/326/2020.

- Autorizaciones extraordinarias de la AEMPS para importacion de mascarillas quirdrgicas,
guantes, test de diagndstico in vitro sin el procedimiento habitual.

- Emisién de autorizaciones temporales para la fabricacion de soluciones hidroalcohdlicas a 9
empresas de cosméticos y medicamentos, con alcohol etilico que, ademas, podran suministrar
a todos los puntos de venta habituales siempre que puedan garantizar las necesidades de
consumo de comunidades autbnomas, centros sanitarios, residencias de ancianos y fuerzas de
seguridad.

C) Respecto del Departamento de Inspeccién y Control
La AEMPS y las CCAA, por las restricciones de movilidad, han suspendido las inspecciones de

verificaciéon de cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), pero se han elaborado
recomendaciones para los laboratorios, con la posibilidad de efectuar auditorias remotas. Asi, las
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inspecciones de Buena Practica Clinica (BPC) y Buena Practica de Farmacovigilancia (BPFV) se
hacen en remoto.

Por ultimo, hay que indicar que la directora de la AEMPS, en su comparecencia en la Comision de
Sanidad del Congreso de los Diputados (21/7/2020), resumio las actuaciones de la Agencia
durante el COVID-19 hasta esa fecha con las siguientes cifras: evaluacion, tramitacion y
aprobacion de més de 13.700 solicitudes autorizacién de medicamentos en situaciones especiales
y autorizaciones de 100 ensayos clinicos, 135 estudios observacionales con medicamentos, 60
licencias de fabricacion temporal de mascarillas y batas quirdrgicas, 10 investigaciones clinicas de
respiradores, 800 importaciones de material sanitario y autorizacién temporal a 9 empresas de
cosmeéticos para abastecimiento de geles y soluciones hidroalcohdlicas.

Todo lo referido en los parrafos anteriores pone de manifiesto la gran actividad desarrollada por la
Agencia desde la declaracion del estado de alarma.

I.4. ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY
ORGANICA 3/2007 DE 22 DE MARZO, PARA LA IGUALDAD EFECTIVA DE MUJERES
Y HOMBRES

Las previsiones contenidas en la LOIEMH no guardan relaciébn con el ambito objetivo de la
presente fiscalizaciébn. No obstante, se ha examinado el cumplimiento de estas previsiones
respecto del ambito subjetivo en su conjunto, analizando para ello la informaciéon sobre la
distribucion de la plantilla de la Agencia en 2018 y su carta de servicios para el periodo 2018-
2021.

Respecto a la distribucion de la plantilla por género, de acuerdo con la informacién contenida en la
memoria anual de la AEMPS referida a las cuentas anuales del ejercicio 2018, el nUmero medio
de personas empleadas en 2018 ascendid a 555, de las cuales 448 eran mujeres y 107 hombres.
Del total de 555, 522 eran funcionarios (427 mujeres y 95 hombres) , 32 laborales (20 mujeres y
12 hombres) y una alto cargo . Entre los funcionarios, el grupo mayoritario era el A1, con un total
de 444 personas, de las que 372 eran mujeres 'y 72 hombres.

Por cargos directivos, la Direccién de la Agencia estaba a cargo de una mujer y la Secretaria
General y las jefaturas de Departamento estaban ocupadas por 2 hombres y 3 mujeres.

En resumen, las mujeres representaban el 81 % del total de la plantilla de la Agencia y ocupaban
el 66 % de los cargos directivos.

Por lo que se refiere a la Carta de Servicios de la AEMPS, que es el documento que informa a la
ciudadania y a los usuarios sobre los servicios que tiene encomendados, la referida al periodo
2018-2021 contiene, en el apartado de "Medidas de aseguramiento”, un subapartado de “Igualdad
de género", en el que se sefiala el cumplimiento de los aspectos que le afectan contenidos en la
LOIEMH. Asi, se indica que la AEMPS realiza la integracién de la perspectiva de género en las
estadisticas y estudios; elabora informes de impacto de género para la tramitacién de proyectos
de disposiciones de caracter general, asi como planes de relevancia econdmica o social
sometidos a Consejo de Ministros; realiza las actuaciones previstas en la LOIEMH, en materia de
empleo publico, conciliacién de la vida familiar y laboral, formacién, promocién para la presencia
equilibrada de mujeres y hombres en los érganos de seleccién y valoracion, toma de medidas de
proteccion frente al acoso sexual y al acoso por razén de sexo; y aplica el Plan Estratégico de
Igualdad de Oportunidades.
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I.5. ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY
19/2013, DE 9 DE DICIEMBRE, DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA Y BUEN GOBIERNO

La LTAIBG establece en su art. 5 los principios generales en materia de publicidad activa. Entre
otras cuestiones, sefiala que debera publicarse “de forma periddica y actualizada la informacién
cuyo conocimiento sea relevante para garantizar la transparencia de su actividad relacionada con
el funcionamiento y control de la actuacion puablica (...) en las correspondientes sedes electrénicas
0 paginas web y de una manera clara, estructurada y entendible para los interesados”; afiadiendo
gue “Toda la informacion serd comprensible, de acceso facil y gratuito”. En los articulos siguientes
de la citada Ley se recogen los contenidos que deberan publicar: informacién institucional,
organizativa y de planificacién (art. 6), informacién de relevancia juridica (art 7) e informacion
econOmica, presupuestaria y estadistica” (art.8).

Ademas, el art. 22 “Transparencia y publicidad” del Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre,
por el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, sefiala que “La Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios creara un portal web con informaciéon de los medicamentos autorizados en

Espafia”®.

Para analizar el cumplimiento de la citada Ley y del RD por parte de la Agencia, se ha examinado
el contenido de su pagina web.

En lo que respecta al objeto de la presente fiscalizacion, la pagina web contiene enlaces a
distintas péaginas webs (“CIMA”, “CIMAvet”, entre otras), que ofrecen informacion actualizada
diariamente sobre medicamentos autorizados por la AEMPS, permitiendo realizar busquedas por
diferentes criterios y asi facilitar la informacion tanto a pacientes como a profesionales sanitarios.

Se ha comprobado que el contenido de dichas paginas responde, con caracter general, a la
exigencia de informacion requerida en el art. 22 del Real Decreto 686/2013, de 16 de septiembre.

Con objeto de reforzar la transparencia, a finales de 2018 se ha llevado a cabo la publicacién en la
pagina web de la AEMPS de las alertas de productos sanitarios transmitidas a los centros y
profesionales sanitarios espafoles, que puede consultarse a través de un enlace.

Como resultado de las pruebas efectuadas cabe sefalar que la AEMPS cumple, con caracter
general, los principios generales del articulo 5 de la Ley 19/2013 y recoge los contenidos
enumerados en sus arts. 6, 7 y 8. No obstante, la informacion relativa a contratos celebrados,
convenios firmados, personal y altos cargos solo consta en el portal de transparencia de la AGE,
al que se accede a través del enlace que la Agencia tiene en su pagina web. En este portal la
busqueda de informacion por materias relativa a la Agencia no resulta de facil acceso.

2 En el portal web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios estara disponible la siguiente
informacion:

a) Informes publicos de evaluacion, junto con un resumen.

b) Fichas técnicas y prospectos de los medicamentos autorizados.

¢) Resuimenes de los planes de gestion de riesgos de los medicamentos autorizados.

d) Lista de los medicamentos contemplados en el articulo 23 del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 31 de marzo de 2004.

e) Informacién sobre los distintos medios para que los profesionales sanitarios y los pacientes puedan notificar al
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, incluidos los
formularios web estructurados contemplados en el articulo 25 del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004.»
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Ill. CONCLUSIONES
[11.1. CONCLUSIONES RELATIVAS AL CUMPLIMIENTO DE LA LEGALIDAD

13) La normativa reguladora especifica de la tasa recoge, en general, de manera adecuada los
elementos esenciales para su configuracion establecidos en la LTPP. No obstante, esta normativa
adolece de ciertas deficiencias, entre las que cabe destacar: la falta de adecuacién de algunos de
los servicios o actividades regulados en la normativa a la actual realidad de la gestion de la
Agencia; la existencia de servicios 0 actividades para los que se establecié un epigrafe especifico
de la tasa que, debido a la falta de su desarrollo normativo o a la demora en su aprobacién, no
han tenido efectividad o han tenido que aplicarse otros epigrafes distintos de los previstos; la
existencia de reducciones e incrementos en las cuantias de varios epigrafes que no estan
correctamente definidas; el hecho de que la cuantia de los epigrafes de la tasa proceda de
estudios de costes antiguos; la ampliacion del plazo de presentacion de solicitudes establecido en
el RDL mediante una norma interna; y la regulacién como tasas de algunos servicios que deberian
tener la consideracion de precios publicos. (Epigrafe 11.1.1).

2%) La AEMPS no tenia aprobado el contrato de gestion, previsto en la LAE, ni habia presentado
ninguna propuesta para su aprobacion desde su creacion como agencia en 2011. En la actualidad
carece de sentido su aprobacion, al haberse suprimido esta figura juridica. A pesar de esta
supresion, no se ha determinado audn el tipo de organismo publico en el que se transforma la
Agencia. (Subepigrafe 11.1.2.1).

3%) En general, la gestién de la tasa y de los ingresos de la EMA se ajustan a la normativa
reguladora. Asi, de acuerdo con el art. 19 de la LTPP, el importe recaudado por la tasa no excede
en su conjunto del coste real de la actividad, aunque se producen margenes positivos y negativos
en los distintos epigrafes de la tasa. No obstante, se han observado las siguientes deficiencias:

- La memoria econ6mico-financiera aportada en cumplimiento del art. 20 de la LTPP presenta
debilidades formales y no justifica adecuadamente las cuantias de los epigrafes aprobados por
la Ley 10/2013. Mas de un 10 % de las solicitudes se presentaron superando el plazo
establecido en el art. 125.4 del RDL 1/2015 o en su normativa interna.

- En numerosas solicitudes el pago de la tasa es posterior a la fecha de la solicitud, lo que
resulta contrario al art. 125.2 del RDL 1/2015.

- No se ha utilizado la via ejecutiva para la recaudacion de los impagos producidos en periodo
voluntario en la gestion de la tasa de mantenimiento epigrafe 1.9 “Tasa anual simple de
mantenimiento de un medicamento de uso humano ya autorizado”, aplicable a todos los
medicamentos autorizados por la AEMPS y que debe abonarse una vez al afio, lo que resulta
contrario a lo establecido en el art. 161 de la LGT. (Epigrafe 11.1.2).

lI.2. CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE LA REPRESENTATIVIDAD
CONTABLE

43) Los importes de las aplicaciones presupuestarias 309.99 “Otras tasas” y 399.90 “Otros
ingresos (organismos internacionales)” del estado de liquidacién del presupuesto de ingresos de
2018; los importes de las subcuentas 740000 “Tasas por prestacion de servicios o realizacion de
actividades” y 777000 “Otros ingresos” de la cuenta del resultado econémico patrimonial de 2018;
y los saldos de las cuentas 186 “Ingresos anticipados a largo plazo”, 417 “Anticipos por prestacion
de servicios”, 418, “Acreedores por devolucién de ingresos”, 441 “Deudores por ingresos
devengados”, 485 “Ingresos anticipados” y 585 “Provision a corto plazo para devolucion de
ingresos” del balance cerrado a 31 de diciembre de 2018, representan la imagen fiel de los
derechos reconocidos y de los ingresos producidos en el ejercicio y la situacion financiera a 31 de
diciembre, referidas a las operaciones relativas a la gestion de la tasa por prestacion de servicios
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y realizacién de actividades de la Administracion General del Estado en materia de medicamentos,
productos sanitarios, productos cosmeéticos y productos de cuidado personal y por los servicios
prestados a la EMA, de acuerdo con las normas que le son de aplicaciéon y, en particular, con los
criterios establecidos por la Agencia, excepto por:

- No se incluye en el subconcepto 309.99 “Otras tasas” el importe de las tasas del epigrafe 1.9
“Tasa anual simple de mantenimiento de un medicamento de uso humano ya autorizado”
devengadas el 1 de enero de 2019, estimado en 476.131,29 euros, que debia haberse pagado
en el ultimo trimestre de 2018, correspondiente a 1.249 medicamentos autorizados cuyos
titulares no habian pagado la tasa. Tampoco se incluyen en la subcuenta 740.000 los ingresos
devengados y no cobrados de este epigrafe de la tasa, devengados el 1 de enero de 2018 y no
cobrados, sin que la Agencia haya aportado informacion que permita estimar su cuantia.

- En la cuenta 740001 “Tasas por prestacion de servicios. Servicios no finalizados” se incluyen
ingresos, por importe de 3.127.199,82 euros, que corresponden a ejercicios anteriores.

- El reflejo contable de la tasa, tanto en el presupuesto como en la cuenta del resultado
econdmico patrimonial, no proporciona informacion desglosada por grupos de la tasa.
Asimismo, la informacioén contenida en el punto 25 de la memoria de las cuentas anuales, no se
presenta desglosada por grupos ni epigrafes de la tasa, pese a su relevancia econémica.
(Epigrafe 11.2).

l1.3. CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DE LA GESTION DE LA TASA Y DE LOS
INGRESOS POR SERVICIOS PRESTADOS A LA EMA

5%) La Agencia ha contado con planes anuales de trabajo que han intentado paliar la ausencia de
un contrato de gestién. En relacion con las actuaciones contempladas en el plan de 2018 y la
consecucion de sus objetivos relacionados con el &mbito objetivo de la fiscalizacion, destacan las
siguientes desviaciones en su ejecucion:

- La existencia de procedimientos pendientes de informatizar, asi como el elevado niamero de
procedimientos de gestibn independientes y no interrelacionados, que condicionan su
productividad y eficacia.

- La no consecucion del objetivo de registrar mensualmente los ingresos por tasas y por
prestaciones a la EMA vy la no utilizacion de los datos que proporciona el sistema CANOA para
obtener informacion referida a distintos periodos dentro del ejercicio, que dificulta el que los
distintos niveles de responsabilidad puedan realizar un seguimiento de la evolucion de los
costes e ingresos, asi como la revision y actualizacion de sus tasas.

- La ausencia de estudios comparativos que permitan concluir la posicién de la Agencia en el
entorno europeo, informacién que se considera esencial para conseguir el objetivo de ser
competitivos frente a otras organizaciones con actividades similares. (Epigrafe 11.3.1).

6%) La Agencia tiene implantada la aplicacion CANOA para el célculo del coste de las actividades,
pero solo se obtiene su informacion una vez al afio, con ocasién del cierre del ejercicio contable, a
través de las encuestas de dedicacion “Personas Equivalentes Ano”. Por otra parte, no existe
constancia de que se produzca una supervision de la informacién que se incluye en la aplicacion,
lo que afecta a la fiabilidad de los datos que esta proporciona. Entre los costes de las actividades
contemplados en la referida aplicaciéon se incluyen los denominados “Otros costes”, que son
soportados por otros érganos de la AGE, aunque responden a consumos de la Agencia, sin que,
consecuentemente, quede justificado suficientemente su cdlculo, al carecer de soporte
acreditativo de los trabajos realizados, sus tiempos de ejecucion y los recursos materiales y
humanos utilizados.
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La existencia de estos “Otros costes”, cuyos gastos no se aplican al presupuesto de la Agencia
sino al de otros 6rganos de la AGE, es la principal causa de que la Agencia presentase superavits
presupuestarios de manera recurrente en el pasado y también mas recientemente, si se
descuentan las transferencias satisfechas al Estado, que, en el periodo 2015-2019, ascendieron a
431.125.910 euros. Estas transferencias se registran, de acuerdo con el PGCP, como gastos del
ejercicio en la cuenta del resultado econémico patrimonial, lo que, sin embargo, distorsiona el
resultado del ejercicio y ocasiona que el organismo pueda incurrir en la causa de disolucion
recogida en el art. 96 e) de la LRJISP.

La distribucion de los costes generales por actividades finalistas y por epigrafes de la tasa se
realiza sin diferenciar las actividades por las que se cobra la tasa de las relacionadas con la EMA -
de la que no se incluyen los ingresos obtenidos- y de otras actividades por las que no se cobra la
tasa, existiendo, ademas, epigrafes con ingresos que no tienen asociado coste. (Epigrafe 11.3.2).

7%) La gestién de la tasa se encuentra regulada, ademas de por las normas especificas aplicables,
por normas internas de desarrollo, y cuenta, en general, con aplicaciones informaticas adecuadas.
Sin embargo, presenta deficiencias, que afectan de forma general a todos los departamentos
intervinientes, entre las que destacan las siguientes:

El disefio de los cauces de comunicacion y de traslado de la informaciéon no permite que los
diferentes agentes cuenten con informacién necesaria para el control de las tasas.

- La ausencia en el procedimiento, en los epigrafes de la tasa de pago periédico, de un sistema
de alerta al sujeto pasivo sobre la obligacion de efectuar el pago, de seguimiento de las
autoliquidaciones no presentadas y de su reclamacion, propicia que se produzcan impagos que
no son advertidos por la Agencia y que no son reclamados.

- La falta de justificacion de la revision de la periodificacion anual efectuada por el Servicio de
Contabilidad y Tasas, asi como a la ausencia de concrecion e instrucciones en los parametros
a revisar, periodicidad y evidencia.

- Lafalta de actualizacion de los manuales de procedimientos.

- La inexistencia de controles automatizados para garantizar el cumplimiento de que la solicitud
se presenta en el plazo establecido, lo que ha producido que, en numerosas ocasiones, las
solicitudes se presenten superando dicho plazo.

- La existencia de casos en los que no resulta posible la conformacion automatica de la solicitud
con el justificante de pago, lo que obliga a realizarlo manualmente y origina que, en ocasiones,
no resulte posible su inclusiéon en la periodificacién. La falta, en muchos procedimientos, del
documento de solicitud normalizado con numeracion estandarizada e identificacion inequivoca,
lo que dificulta y, en ocasiones, impide acceder al expediente electrénico de gestiébn completo.
(Subepigrafe 11.3.3.1).

8%) El margen de cobertura de ingresos/costes, tanto por grupos como por epigrafes, presenta
porcentajes muy dispares. Asi, hay grupos con margenes superiores al 100 % y otros en los que
estos son muy bajos, en torno al 30 %, llegando en uno de ellos a ser solo del 9 %. Por epigrafes,
ademas de que algunos no presentan ingresos o costes 0 ninguno de ambos, los margenes
oscilan entre el 1 % y el 1.208 %. Todo ello pone de manifiesto la falta de actualizacion de las
cuantias de los distintos epigrafes de la tasa. (Subepigrafe 11.3.3.1).

93) El procedimiento de gestién de los ingresos de la EMA se ve afectado por el hecho de que el
Servicio de Contabilidad y Tasas registra estos ingresos basandose en la documentacién remitida
por la EMA sin contrastarla con la informacion disponible en los departamentos de la Agencia que
prestan los servicios objeto de liquidacion. (Epigrafe 11.3.4).
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lI.4. CONCLUSIONES RELATIVAS AL ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
PREVISIONES CONTENIDAS EN LA LEY ORGANICA 3/2007 DE 22 DE MARZO, PARA
LA IGUALDAD EFECTIVA DE MUJERES Y HOMBRES

10%) Las previsiones contenidas en la LOIEMH no guardan relacion con el ambito objetivo de la
presente fiscalizaciébn. No obstante, se ha examinado el cumplimiento de estas previsiones
respecto del @mbito subjetivo en su conjunto. Segun la informacién facilitada por la Agencia, las
mujeres representan el 81 % del total de la plantilla de la Agencia, ocupando el 66 % de los cargos
directivos; y se cumple con los aspectos que le afectan contenidos en la LOIEMH. (Apartado I11.4).

II.5. CONCLUSIONES RELATIVAS AL CUMPLIMIENTO DE LAS PREVISIONES
CONTENIDAS EN LA LEY 19/2013, DE 9 DE DICIEMBRE, DE TRANSPARENCIA,
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA Y BUEN GOBIERNO

113) La AEMPS cumple, con caracter general, los principios generales del articulo 5 de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno y
recoge los contenidos enumerados en sus arts. 6, 7 y 8, asi como los del art. 22 del Real Decreto
686/2013, de 16 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. No obstante, la
informacion relativa a contratos, convenios, personal y altos cargos solo se incluye en el portal de
transparencia de la AGE al que se puede acceder a través del enlace que la Agencia tiene en su
pagina web. En este portal, la busqueda de informacion por materias relativa a la Agencia no
resulta de facil acceso (Subapartado I1.5).
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IV. RECOMENDACIONES
IV.1. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS AL MINISTERIO DE SANIDAD

1) Se considera necesario que se determine el tipo de organismo publico en el que se transforma
la Agencia, que se ajuste mejor a sus caracteristicas, para atender al contenido de la Disposicion
Adicional 42 de la LRJISP.

IV.2. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS A LA AEMPS

22) Se considera conveniente que la AEMPS inste la modificaciébn normativa reguladora de la tasa
con el fin de que se adecuen los hechos imponibles y sus cuantias a su gestién actual, de manera
gue recoja, principalmente, la regulacion como precios publicos de aquellos servicios que tengan
esta consideracion; la definicion precisa de los hechos imponibles y de las reducciones y
exenciones aplicables; y la revision de las cuantias de los diferentes epigrafes de la tasa de
manera que se ajusten a célculos actualizados y supervisados.

3%) La AEMPS deberia presentar los ingresos por tasas, tanto en la cuenta de liquidacion del
presupuesto como en la cuenta del resultado econémico patrimonial, de forma mas desagregada,
por grupos de la tasa, con el fin de contribuir debidamente a los fines de control, analisis, gestion y
divulgacién. En el mismo sentido, la informacion de la nota 25.4 de la memoria deberia
desagregarse por grupos de tasas o epigrafes, de forma que permita realizar el andlisis de la
gestion de los ingresos obtenidos y costes incurridos y los estudios comparativos de la evolucion
temporal de los ingresos de manera pormenorizada.

43) En cuanto al procedimiento de periodificacién de ingresos, la Agencia deberia disponer de un
manual completo de este proceso, periodificar los ingresos y monitorizar los costes mensualmente
y revisar, de forma periddica, los tiempos estimados para cada tramite de la tasa, dejando
evidencia de los calculos o estudios que los soportan y de su aprobacion por érgano competente.

5%) Se considera conveniente que la Agencia realice con mas frecuencia la encuesta de
dedicacion “Personas Equivalentes Ano” para la imputaciéon de gastos a las actividades, dejando
constancia fehaciente de que las contestaciones han sido revisadas por el superior jerarquico, los
datos sobre absentismo supervisados por el departamento de recursos humanos y los resultados

finales de la encuesta por el departamento de contabilidad.

6%) La Agencia deberia definir y calcular con mayor precision los costes soportados por otros
organos de la AGE, incluidos como “Otros Costes”, de forma que su estimacion se ajuste con mas
fiabilidad a los consumos efectivos.

7%) Seria conveniente que la singularidad de las actividades que presta la Agencia como
Organismo Notificado y su dependencia directa de la Direccién de la Agencia queden reflejadas
de forma explicita y diferenciada en la estructura organizativa de la Agencia.

8%) Se considera necesario que la Agencia mejore sus procedimientos de gestién y de control
interno, de manera que se corrijan las deficiencias puestas de manifiesto en este informe, entre
otras medidas, completando la informatizacion de los procedimientos pendientes y procurando la
gestion integral de la tasa con las aplicaciones de los departamentos gestores, de forma que
exista interrelacion automatica entre las aplicaciones informaticas de los departamentos gestores
y las del Servicio de Contabilidad y Tasas, asi como cauces de comunicacion y de traslado de la
informacién estandarizados entre las distintas unidades administrativas afectadas; e incorporando
una numeracién estandarizada y Unica a la solicitud de la prestacion sujeta a tasa y determinando
con exactitud la fecha que se considera de inicio a todos los efectos de tramite y de periodificacion
de ingresos.
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9%) Se considera conveniente que la Agencia establezca, en los epigrafes de la tasa de pago
periédico, un procedimiento que permita alertar al sujeto pasivo sobre la obligacion de efectuar el
pago y, a la Agencia, realizar el seguimiento automatico de las autoliquidaciones no presentadas e
identificar con prontitud los posibles impagos.

10%) La Agencia deberia estudiar la conveniencia de tramitar de oficio las devoluciones de
ingresos en los supuestos a los que se refiere el art. 123.5 del RDL 1/2015.

11%) La Agencia deberia realizar periddicamente estudios comparativos sobre otras
organizaciones similares del entorno europeo con el objeto de mejorar su competitividad con
relacion a ellos.

IV.3. RECOMENDACIONES DIRIGIDAS A LA IGAE

122) Se considera conveniente que la IGAE estudie la posibilidad de introducir modificaciones en
el PGCP relativas al tratamiento contable de las transferencias al Estado, de forma que su registro
no suponga un aumento de los gastos en la cuenta del resultado econémico-patrimonial y evite
que el resultado registrado en el ejercicio induzca a confusiéon y que el organismo pueda incurrir
en la causa de disolucion recogida en el art. 96 e) de la LRJSP. En todo caso, resulta necesario
gue se promueva la modificacion de la citada causa de disoluciéon en esta norma, de manera que
se exceptien en ella los desequilibrios financieros producidos como consecuencia de
transferencias al Estado.

Madrid, 22 de diciembre de 2020

LA PRESIDENTA

Maria José de la Fuente y de la Calle
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ANEXO 1

DESGLOSE DE COSTES E INGRESOS DE ACTIVIDADES CON INGRESOS FINALISTAS, POR

EPIGRAFES DE LA TASA. EJERCICIO 2018

(Euros)

Epigrafe

Descripcion

Ingresos

)

Costes

&)

Margen
cobertura
(D)/(2) %

11

Tasa por la evaluacion, 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)

5.010.789,59

4.464.567,31

112,23

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)

8.057.300,79

11.601.359,34

69,45

13

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

44.503,94

182.826,75

24,34

1.4

Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la
autorizacion de un medicamento de uso humano, o por
modificacion del representante del titular.

1.173.436,70

0,00

N/A

15

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
de un medicamento de uso humano, calificada como de
«importancia mayor» Tipo Il

9.368.931,96

6.427.817,96

145,76

1.6

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento de uso humano, calificada como Tipo 1B

8.795.579,43

6.160.769,20

142,77

1.7

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento de uso humano, calificada de tipo 1A
(incluida las tipo IA de notificacién inmediata)

10.554.792,37

7.130.867,22

148,02

1.8

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacién de
un medicamento de uso humano

1.735.932,64

461.820,90

375,89

1.9

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

5.489.646,46

6.980.493,91

78,64

1.10

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

44.170,50

76.336,61

57,86

111

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

22.264,50

25.445,53

87,50

1.12

Tasa por el procedimiento de renovacién de la autorizacion
para la «importacién paralela» de un medicamento de uso
humano

2.235,70

6.361,37

35,14

1.13

Tasa por notificacién de importacion

0,00

0,00

N/A

1.14

Tasa por la expedicion de certificado europeo de liberacion de
lote para vacunas y hemoderivados de uso humano cuando se
requiere el andlisis de un medicamento por lote

1.280.979,84

1.191.397,84

107,52

1.15.a)

(a) cada solicitud individualizada. Tasa por liberacién de lotes
de hemoderivados y vacunas de acuerdo con los articulos
41.4 'y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 octubre

1.333,27

1.240,03

107,52

1.15.b)

(b) entre 6 y 10 solicitudes/afio (por afio) 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

1.030,30

958,25

107,52

1.15.c)

(c) entre 11 y 40 solicitudes/afio (por afio) 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

7.666,05

7.129,94

107,52
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1.15.d)

(d) entre 41 y 160 solicitudes/afio (por afio) Tasa por
liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo
con los articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de
11 octubre

10.711,05

9.962,00

107,52

1.15.e)

(e) por més de 160 salicitudes/afio (por afio) Tasa por
liberacién de lotes de hemoderivados y vacunas de acuerdo
con los articulos 41.4 y 43.3 del Real Decreto 1345/2007, de
11 octubre

15.352,51

14.278,87

107,52

1.16

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

191.354,47

177.972,59

107,52

1.17

Tasa por la evaluacion de una solicitud de declaracion de
innovacion galénica de interés terapéutico

0,00

0,00

N/A

1.18

Autorizaciones de exportacion, a paises intracomunitarios y
terceros paises, de medicamentos estupefacientes y
psicétropos

489.786,25

377.134,44

129,87

1.19

Tasa para las actuaciones previstas en el apartado 6 del
articulo 111

0,00

0,00

N/A

1.20

Tasa por la reserva de una vacante para actuar como Estado
miembro de Referencia en un procedimiento descentralizado o
de reconocimiento mutuo

0,00

0,00

N/A

2.1

Tasa por el procedimiento nacional

0,00

49.770,31

0,00

2.2

Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la
autorizacion de un medicamento alérgeno para uso
diagnostico

0,00

0,00

0,00

2.3

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

0,00

1.378,01

0,00

2.4

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento alérgeno para uso diagndstico, definida
como Tipo IB

0,00

1.378,01

0,00

2.5

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
un medicamento alérgeno para uso diagnéstico, calificada de
tipo IA (incluida las tipo IA de notificacion inmediata)

0,00

1.378,01

0,00

2.6

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacién de
un medicamento alérgeno para uso diagnéstico

0,00

0,00

N/A

2.7

Tasa anual simple de un medicamento alérgeno para uso
diagnéstico ya autorizado

0,00

0,00

N/A

2.8

Tasa por autorizacion de graneles

0,00

0,00

N/A

3.1

Tasa por un procedimiento simplificado nacional.

17.438,03

327.834,10

5,32

3.2

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

301,29

752,15

40,06

3.3

Tasa por el Procedimiento Nacional, excepto epigrafe 3.1.

13.827,88

301.689,86

4,58

3.4

Tasa por el procedimiento de transmision de la 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.

1.835,86

0,00

N/A

3.5

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento de uso humano a base de plantas,
calificada como de «importancia mayor tipo Il.

14.278,05

148.333,64

9,63

3.6

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
de un medicamento de uso humano a base de plantas,
calificada como tipo IB.

27.804,50

283.669,50

9,80

3.7

Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
de un medicamento de uso humano a base de plantas,
calificada de tipo IA (incluidas las tipo IA de notificacion
inmediata).

20.607,64

211.662,93

9,74

3.8

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

624,00

987,32

63,20
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3.9

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

7.706,28

987,32

780,53

3.10

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

5.499,43

6.992,93

78,64

3.11

Tasa anual simple de un medicamento a base de plantas
autorizado por uso bien establecido.

425,08

540,52

78,64

4.1

Una sola cepa. Evaluacion, autorizacion e inscripcion en el
registro de un nuevo medicamento homeopéatico sin indicacion
terapéutica aprobada

0,00

6.858,22

0,00

4.2

Entre dos y cinco cepas. Evaluacion, autorizacion e inscripcion
en el registro de un nuevo medicamento homeopético sin
indicacion terapéutica aprobada

0,00

6.858,22

0,00

4.3

Mas de seis cepas. Evaluacion, autorizacion e inscripcion en
el registro de un nuevo medicamento homeopético sin
indicacion terapéutica aprobada

703,09

167.087,81

0,42

4.4

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento homeopético sin indicacion terapéutica
aprobada.

0,00

21.892,31

N/A

4.5

Evaluacion, autorizacién e inscripcion en el registro de un
nuevo medicamento homeopatico con indicacion terapéutica
aprobada Tasa por el Procedimiento Nacional.

0,00

0,00

N/A

4.6

Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la
autorizacion de un medicamento homeopéatico con o sin
indicacion terapéutica aprobada, o por modificacién del
representante del titular.

0,00

0,00

N/A

4.7

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento homeopatico con indicacion terapéutica
aprobada, calificada como de «importancia mayor» tipo Il

111,21

0,00

N/A

4.8

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento homeopatico con indicacién terapéutica
aprobada, calificada como tipo IB.

3.733,60

0,00

N/A

4.9

Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacion
de un medicamento homeopatico con indicacién terapéutica
aprobada, calificada de tipo IA (incluidas las tipo 1A de
notificacion inmediata).

2.984,76

0,00

N/A

4.10

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizacién de
un medicamento homeopatico sin indicacion terapéutica
aprobada.

1.241,80

0,00

N/A

4.11

Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizaciéon de
un medicamento homeopatico con indicacion terapéutica
aprobada.

0,00

0,00

N/A

4.12

Tasa anual simple de un medicamento homeopatico sin
indicacion terapéutica aprobada ya autorizado.

104.460,73

164.400,08

63,54

4.13

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

21.556,16

27.410,26

78,64

51

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

1.063.316,26

1.825.494,61

58,25

5.2.a)

De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento
autorizado en un pais perteneciente a la Conferencia
Internacional de armonizacion (ICH), gue no sea Espafia.

183.197,46

314.512,24

58,25

5.2.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 el epigrafe 5.1.

0,00

0,00

N/A

5.2.c)

De autorizacion de un ensayo clinico con las caracteristicas
indicadas en el epigrafe 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.

0,00

0,00

N/A
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5.2.d)

De autorizacién de un ensayo clinico con un medicamento no
autorizado en un pais perteneciente a la Conferencia
Internacional de armonizacion (ICH) con principios activos
autorizados en Espafia.

0,00

0,00

N/A

5.3.a)

De autorizacion de un ensayo clinico con medicamentos
autorizados e inscritos en Espaiia, con independencia del
etiguetado especifico de éstos para el ensayo.

24.991,79

42.905,75

58,25

5.3.

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.

0,00

0,00

N/A

5.4

Procedimiento de calificacion como producto en fase de
investigacion clinica de un medicamento veterinario no
autorizado en Espafa.

1.718,88

135.786,33

1,27

55

Tasa por procedimiento de ensayo clinico veterinario.

1.565,34

123.657,13

1,27

6.1

Procedimiento de autorizacién de apertura de un laboratorio
farmacéutico.

105.770,24

339.647,72

31,14

6.2

Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
laboratorio farmacéutico por cambios menores en la misma.

99.724,12

243.927,38

40,88

6.3.a)

Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma
cuando las actuaciones inspectoras no incluyan visita de
inspeccion.

577.388,55

1.156.805,72

49,91

6.3.b)

Procedimiento de modificacion de la autorizacion de un
laboratorio farmacéutico por cambios mayores en la misma
cuando las actuaciones inspectoras incluyan visita de
inspeccion.

0,00

0,00

N/A

6.4.a)

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

658.780,41

2.006.598,46

32,83

6.4.b)

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

0,00

0,00

N/A

6.4.c)

Actuaciones inspectoras individualizadas en terceros paises,
no preceptivas, a solicitud del interesado.

0,00

0,00

N/A

6.5

Procedimiento de autorizacién de fabricacion de
medicamentos aprobados en otros paises y no registrados en
Espafa.

332.810,15

192.047,95

173,30

6.6

Procedimiento de autorizacion de fabricacion excepcional por
terceros de medicamentos de uso humano y/o veterinario.

45.917,44

36.077,37

127,27

6.7

Procedimiento de autorizacion y/o certificacion de almacenes
de medicamentos bajo control o vigilancia aduanera.

1.326,13

28.544,69

4,65

6.8

Resolucién de autorizacion de cultivos de plantas que puedan
destinarse a la fabricacion de medicamentos estupefacientes y
psicétropos.

13.666,89

1.351.204,58

1,01

6.9

Inscripcion inicial, notificacién de modificaciones preceptivas o
actualizacion anual del registro de empresas fabricantes,
importadoras o distribuidoras de principios activos.

221.172,35

36.329,61

608,79

6.10

Inscripcion en el registro de personas dedicadas a la
intermediacién en la distribucion de medicamentos de uso
humano.

2.055,54

12.974,85

15,84

7.1

Tasa por la expedicion de una certificacion.

860.597,64

610.465,97

140,97

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,
o0 (c) seguridad y desarrollo clinico, o (d) asesoria pre-remision
de un expediente.

158.673,89

545.534,47

29,09

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.

35.250,22

121.193,28

29,09
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7.4

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

11.604,52

39.897,34

29,09

7.5

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

7.773,50

26.725,96

29,09

7.6

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

0,00

0,00

7.7

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

1.997,70

6.868,26

29,09

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) n°
1234/2008 de la Comisién Europea.

1.671,90

127.300,06

1,31

7.9

Tasa por asesoramientos cientificos sobre medicamentos para
uso pediatrico en cualquiera de los supuestos incluidos en los
epigrafes anteriores.

207,06

711,89

29,09

7.10

Asesoramiento cientifico/técnico sobre el disefio de
instalaciones y procesos de fabricacién de acuerdo con las
normas de correcta fabricacion.

2.946,19

51.415,47

5,73

8.1

Procedimiento de declaracién especial de cosméticos.

214,43

1.813,01

11,83

8.2

Procedimiento de registro y autorizacion individualizada para
productos de cuidado personal y desinfectantes.

45.209,01

184.379,22

24,52

8.3

Procedimiento de registro e inscripcion de productos
sanitarios.

328.398,56

460.227,95

71,36

8.4

Procedimiento de modificacién y convalidacion de productos
de cuidado personal y desinfectantes.

32.664,35

664.025,79

4,92

8.5

Procedimiento de expedicién de una certificacion.

503.665,20

485.836,26

103,67

8.6

Procedimiento de comprobacién y control de la declaracion
responsable de la actividad de fabricacion de productos
cosmeéticos y de cuidado personal.

94.722,57

232.312,65

40,77

8.7

Procedimiento de comprobacién y control de la declaracion
responsable de la actividad de importacién de productos
cosmeéticos y de cuidado personal.

38.575,94

231.551,44

16,66

8.8

Procedimiento de comprobacién y control de la declaracion
responsable de modificaciones de la actividad de fabricaciéon
de productos cosméticos y de cuidado personal.

16.951,30

93.805,47

18,07

8.9

Procedimiento de comprobacién y control de la declaracion
responsable de modificaciones de la actividad de importacion
de productos cosméticos y de cuidado personal.

2.490,42

189.258,70

1,32

8.10

Actuaciones inspectoras individualizadas para la
comprobacion de la declaracién responsable.

50.467,61

45.227,62

111,59

8.11

Procedimiento de autorizaciéon de confidencialidad de
ingredientes cosméticos.

0,00

0,00

N/A

8.12

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

54.751,99

569.508,86

9,61

8.13

Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de
productos sanitarios y desinfectantes: establecimiento de
importacion.

37.592,08

142.352,46

26,41

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 fabricacién, agrupacion.

108.102,23

303.533,92

35,61

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.

25.055,37

69.423,81

36,09

8.16

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

47.773,18

100.162,79

47,70
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Procedimiento de revalidacién de la licencia de
8.17 establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de fabricacion. 68.010,29 129.157,77 52,66
Procedimiento de revalidacién de la licencia de
8.18 establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes:
establecimiento de importacion. 37.054,40 67.173,47 55,16
8.19 Aut(_)riz_acién de investigaciones clinicas de productos
' sanitarios. 41.656,99 119.104,52 34,98
8.20 Informe de evaluacion de principio activo incorporado en un
' producto sanitario. 1.338,55 21.244,28 6,30
Evaluacion de expedientes de certificacion del «<marcado CE»
8.21 de productos sanitarios pertenecientes a la misma familia por
sistema completo de garantia de calidad. 53.862,51 293.911,52 18,33
Evaluacion de expedientes de certificacion del «<marcado CE»
8.22 de productos sanitarios por examen «CE» de tipo, combinado
' con garantia de calidad de la produccion, verificacion «CE» o
garantia de calidad del producto. 2.366,66 71.718,12 3,30
Evaluacion de expediente de certificacion del «<marcado CE»
de productos sanitarios pertenecientes a la misma familia, por
8.23 declaracion «CE» de conformidad combinada con garantia de
calidad de la produccion, verificacién «CE» o garantia de
calidad del producto. 11.505,20 230.709,64 4,99
8.24 Verificacién de productos y lotes de productos. 99.222,06 8.879,26| 1.117,46
8.95 Evaluacion de exped_iente de certificacion del «_marcado CE»
) de productos sanitarios por examen «CE» de disefio. 6.586,95 168.355,24 3,91
8.26 Auqitorl’a inicial conforme a sistema completo de garantia de
) calidad. 29.444,16 35.514,95 82,91
8.27 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de la
' produccion. 2.740,60 0,00 N/A
8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de calidad de producto. 0,00 0,00 N/A
8.29 Auditorias de seguimiento y de prérroga de certificacion. 202.782,28 | 1.787.823,83 11,34
8.30 Auditorias a local suplementario y de repeticion. 35.098,38 122.986,04 28,54
8.31 Modificacion de datos administrativos en la certificacion del
: «marcado CE». 2.839,68 0,00 N/A
8.32 Prorrogas de las certificaciones del «<marcado CE». 19.522,27 167.124,84 11,68
8.33 Procedimiento de modificacién de productos sanitarios. 11.573,69 37.137,62 31,16
Tasa por solicitud de autorizacién de comercializaciéon de un
9.1 medicamento veterinario, excepto para las solicitudes
contempladas en el articulo 17.3. 517.642,71 744.535,89 69,53
Tasa por solicitud de autorizacién de comercializacion de un
9.2 medicamento veterinario genérico. (Expediente presentado
segun el articulo 17.3). 397.381,57 1.327.837,93 29,93
Tasa por el procedimiento de transmision de la titularidad de la
9.3 autorizacion de un medicamento veterinario, o por
modificacion del representante del titular. 61.268,57 29.325,64 208,92
Tasa por el procedimiento de modificaciéon de la autorizacion
9.4 de un medicamento veterinario, calificada como de
«importancia mayor» tipo Il. 593.330,11 417.646,57 142,07
95 Tasa por el procedimiento de modificacion de la autorizacion
) de un medicamento veterinario, definida como tipo IB. 634.702,26 455.353,15 139,39
Tasa por el procedimiento de modificacién de la autorizacién
9.6 de un medicamento veterinario, calificada de tipo IA (incluidas
las tipo |A de naotificacion inmediata). 879.004,97 618.073,91 142,22
97 Tasa por el procedimiento de renovacion de la autorizaciéon de
) un medicamento veterinario. 417.859,68 1.611.251,66 25,93
98 Tasa por declaracion anual simple de intencion de
) comercializar un medicamento veterinario ya autorizado. 302.274,19 47.009,07 643,01
9.9 Tasa por el procedimiento de autorizacion para la
) «importacién paralela» de un medicamento veterinario. 3.731,60 11.730,26 31,81
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9.10

Tasa por evaluacién de informe periodico de seguridad
semestral de un medicamento veterinario, esté o no registrado
el medicamento en Espafia.

209.553,97

129.713,83

161,55

9.11

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

161.461,85

129.713,83

124,48

9.12

Tasa por evaluacién de informe periédico de seguridad trienal
0 superior a tres afios de un medicamento veterinario, esté o
no registrado el medicamento en Espaiia.

1.549.689,85

128.239,81

1.208,43

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.

24.205,09

85.826,85

28,20

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.

0,00

0,00

N/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.

0,00

0,00

N/A

TOTAL

64.721.407,21

69.177.748,11

93,56

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacién facilitada por la AEMPS
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