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BOLETÍN OFICIAL DEL ESTADO 
BOE NÚM. 310 – 27/12/2007 
JEFATURA DEL ESTADO  

LEY 51/2007, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el año 2008. 

Modificaciones introducidas en el artículo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso 
racional de los medicamentos y productos sanitarios, por el artículo 82 de la Ley 51/2007, de 26 de 
diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el año 2008. 

 

(…) 

TÍTULO VI 
Normas Tributarias 

 
(…) 

 
CAPÍTULO III 

Otros Tributos 
 

(…) 

Artículo 82. Tasa por prestación de servicios y realización de actividades de la Administración 
General del Estado en materia de medicamentos.  

Con efectos de 1 de enero de 2008 y vigencia indefinida se modifica el artículo 111 de la Ley 29/2006, de 26 
de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que queda redactado en 
los siguientes términos: 
 

«Artículo 111. Cuantía. 1. La cuantía de cada tasa en euros será:   
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2. A los efectos del apartado anterior, se entenderá por extensión de línea la segunda y sucesivas 
solicitudes de autorización e inscripción en el registro de otras formas farmacéuticas, vías de administración 
y concentración de un medicamento ya autorizado e inscrito.  
La cuantía de la tasa de las extensiones de línea será del setenta por ciento de la primera autorización del 
medicamento.  
En el caso de los medicamentos de uso veterinario, tendrán la consideración de extensión de línea la 
ampliación de una autorización a las nuevas especies de destino.  
Constituirán una extensión de línea aquellas modificaciones que requieran la presentación de una nueva 
solicitud de autorización, de acuerdo con la norma europea que regula las modificaciones de autorización de 
medicamentos otorgadas por la autoridad competente de un Estado miembro.  
Lo dispuesto en los párrafos anteriores referentes a las extensiones de línea es aplicable también cuando el 
medicamento no está todavía autorizado y se presentan en paralelo extensiones de línea de una solicitud 
principal.  
 
A los efectos de la tasa descrita en los apartados 8.1 y 8.22, tiene la consideración de:  
a) "Producto cosmético sometido a declaración especial", aquel que, previa la autorización correspondiente 
de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, incluye en su composición colorantes, 
agentes conservadores o filtros ultravioletas, no incluidos entre las sustancias admitidas como componentes 
de los productos cosméticos.  
b) "Familia de productos sanitarios", el conjunto de productos sanitarios que, perteneciendo a la misma 
categoría, se destinan a aplicaciones sanitarias idénticas o similares.  
 
3. La cuantía de las tasas por los servicios y actividades de la Administración General del Estado en materia 
de medicamentos, de acuerdo con lo previsto en la Ley 8/1989, de 13 de abril, de Tasas y Precios Públicos, 
podrá modificarse a través de la Ley de Presupuestos Generales del Estado.  
4. Cuando la evaluación y control de un medicamento o producto sanitario requiera actuaciones en el 
extranjero o costes excepcionales, las correspondientes tasas se liquidarán sobre el coste real del servicio 
en que consiste el hecho imponible.  
Igualmente se liquidarán sobre el coste real del servicio los gastos de desplazamiento, estancia y ensayos 
derivados de las actuaciones previstas en los epígrafes 8.23, 8.25, 8.27, 8.28, 8.29, 8.30, 8.31 y 10.1.  
5. Cuando en el procedimiento de autorización e inscripción en el registro de un medicamento de uso 
humano o veterinario, que se corresponden con las tasas previstas en los epígrafes 1.1, 1.2, 1.3, 1.5, 9.1, 
9.2 y 9.4, la solicitud presentada sea rechazada en la fase de validación, se procederá a la devolución de un 
setenta por ciento de la cuantía total de la tasa.  
6. Las modificaciones de la autorización de un medicamento, que sean consecuencia de una decisión de la 
Comisión Europea y que no conlleven actividad de evaluación científica por parte de la Agencia Española 
de Medicamentos y Productos Sanitarios devengarán la tasa prevista en el epígrafe 1.12.  
Cuando una modificación afecte a distintos medicamentos del mismo titular, y que conlleven una única 
evaluación científica, la segunda y siguientes devengarán la tasa prevista en el epígrafe 1.12.  
Cuando se produzcan distintas modificaciones en la autorización de comercialización de un medicamento, el 
importe total de las mismas no podrá ser superior a la tasa prevista para el procedimiento de autorización e 
inscripción en el Registro del tipo de medicamento de que se trate.  
La tasa correspondiente al epígrafe 7.2, "Asesoramientos científicos que incluyan preguntas sobre 
desarrollo sólo de: Calidad, seguridad preclínica y eficacia clínica; o calidad y eficacia clínica; o seguridad 
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preclínica y eficacia clínica" se reducirá en un 25 por ciento para los asesoramientos científicos que incluyan 
preguntas sobre desarrollo sólo de: Eficacia clínica; o calidad y seguridad preclínica; o calidad y 
bioequivalencias.» 
 

(…) 


