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MINISTERIO
DE SANIDADY CONSUMO

13636

RESOLUCION de 21 de julio de 2008, de la Agencia Espa-
1nola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que
se publican las cuentas anuales del ejercicio 2007.

El apartado tercero de la Orden EHA/777/2005, del Ministerio de Eco-
nomia y Hacienda, de 21 de marzo de 2005, por la que se regula el proce-
dimiento de obtencion, formulacién, aprobacién y rendicion de las cuen-

tas anuales para las entidades estatales de derecho publico a las que sea
de aplicacién la Instruccién de Contabilidad para la Administracién Insti-
tucional del Estado, establece la obligatoriedad de publicar en el Boletin
Oficial del Estado la informacién contenida en el «<Resumen de las cuen-
tas anuales» en el plazo de un mes contado desde la fecha en que la Inter-
vencién General de la Administracion del Estado presente las cuentas
anuales ante el Tribunal de Cuentas.

En consecuencia, en cumplimiento de lo dispuesto en la citada Orden,
resuelvo publicar en el Boletin Oficial del Estado el resumen de las cuen-
tas anuales de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios para el ejercicio 2007 que se acompafna como anexo de la presente
resolucion.

Madrid, 21 de julio de 2008.—La Directora de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, Cristina Avendano Sola.
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111.6. BALANCE DE RESULTADOS E INFORME DE GESTION

CLASIFICACION ORGANICA
CLASIFICACION FUNCIONAL POR PROGRAMAS ~ 313A
A) GRADO DE REALIZACION DE OBJETIVOS

26103

(Euros)
DESVIACIONES
OBJETIVO ACTIVIDADES INDICADOR PREVISTO REALIZADO
ABSOLUTAS %
Evaluar y autorizar medicamentos de uso
humano para su comercializacién en Espafia Evaluacion y tramitacion de ensayos clinicos y productos en
fase de 10 740 757 17 2,30
Evaluar y autorizar medicamentos de uso Evaluacién y tramitacion para autorizar o denegar
humano para su comercializacion en Espafia especialidades farmacéuticas (incluidas publicitarias, vacunas|
'y hemoderivados). 900 1.547 647 71,89
Evaluar y autorizar medicamentos de uso
humano para su comercializacion en Espafia
Informes de asesoramiento cientifico. 110 101 -9 -8,18]
Evaluar y autorizar medicamentos de uso
humano para su comercializacion en Espaiia
Mod de lidades far 8.000 13.989 5.989 74,86
Evaluar y autorizar medicamentos de uso
humano para su comercializacion en Espaiia Evaluacion y tramitacion de autorizaciones por comercio
exterior. 1.800 2.296 496 27,56
hEvaIuar y autorizar medi.cam?nos de us(l Evaluacion como ponentes o coponentes en procedimientos
umano para su comercializacion en Espaia centralizados a través de la Agencia Europea de Medicamento|
EMEA (nuevos medicamentos o variaciones de los mismos). 100 132 32| 32,00
Evaluar y autorizar medicamentos de uso
humano para su comercializacion en Espafia Evaluacion y tramitacion para autorizar o denegar
especialidades farmacéuticas gencricas. 500 1.104 604 120,80
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos)
de higiene personal y biocidas de uso personal|
Productos de higiene autorizados y sus modificaciones. 220 348 128 58,18
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
ializacion de los product &t
de higiene personal y biocidas de uso personal Empresas de productos cosméticos y de higiene autorizadas y|
sus modificaciones 240 225 -15 -6,25
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos)
de higiene personal y biocidas de uso personall
Certificados de comercio exterior emitidos 850 995 145 17,06]
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos)
de higiene personal y biocidas de uso personall
Productos registrados 4.800 8.402 3.602 75,04
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos)
de higiene personal y biocidas de uso personal|
R bles de la ializacion registrad 50 0 -50 -100,00)
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
alizacion de los prod éti
de higiene personal y biocidas de uso personal
I a efectos de iento médico p d: 14.000 23.353 9.353 66,81
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
alizacion de los prod éti
de higiene personal y biocidas de uso personal
Efectos adversos d 95 41 -54 -56,84
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(Euros)

OBJETIVO

ACTIVIDADES

INDICADOR

PREVISTO

REALIZADO

DESVIACIONES

ABSOLUTAS

%

Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos)
de higiene personal y biocidas de uso personal

Control del mercado

410

755

345

84,15

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vifro .

Empresas de productos sanitarios y de productos sanitarios
para diagnostico "in vitro" autorizadas y sus modificaciones.

1.200

333

-867

725,

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Productos autorizados y sus modificaciones.

-66,67

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro

Productos sanitarios de clase IIb, clase III e implantes activos
productos sanitarios para diagndstico "in vitro" del Anexo II
Autodiagndsticos

500

340

-160)

-32,00)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Ensayos clinicos autorizados.

20

-20,00)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Productos clase I y Ila registrados

2.000

-1.988

-99,40)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Productos diagndstico "in vitro" registrados

250

68

-182

-72,80)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
d de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Certificados de comercio exterior emitidos

350

283

19,14

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de It
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Vigilancia y alertas sanitarias.

4.020

3.639

-381

948

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vifro .

Control del mercado de productos sanitarios

365

301

-17,53

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de |
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Productos certificados CE

600

560

-6,67]

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro .

Auditorias CE realizadas

100

71

-23,00)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagndsticoin vitro

Efectos y accesorios evaluados

110

70

-36,36)

Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de I
productos sanitarios para diagnésticoin vitro .

Responsables de la comercializacién registrados.

300

-300)

-100,00

y controlar los i en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.

Inspecciones de autorizacion de laboratorios y/o especialidadd
farmacéuticas

130

183

53

40,77

Inspeccionar y controlar los en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.

Esnecialidades farmacéuti Tad

200

113

-43,50)
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(Euros)
DESVIACIONES
OBJETIVO ACTIVIDADES INDICADOR PREVISTO REALIZADO
ABSOLUTAS %
p ar y controlar los medi en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.
Alertas por defectos de calidad de los medicamentos. 60 32 -28 -46,67)
sp ar y controlar los medi en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.
Denuncias 200 192 -8 -4,00)
P y controlar los medi en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.
Certificados de exportacion 3.000 2.309 -691 -23,03
Insp y controlar los medi en|
las fases de autorizacion, fabricacion y
comercializacion.
Autorizaciones de fabricacion para la exportacién 1.100 1.087 -13 -1,18
Intervenir y controlar sustancias estupefaciente|
y psicotropos en su tréfico licito e ilicito.
Autorizacion de cultivos. 7.000 7.500 500 7,14
Intervenir y controlar sustancias estupefaciente|
y psicotropos en su trafico licito e ilicito.
Asistencia al poder judicial. 45.000 25.100 -19.900 -44,22]
Intervenir y controlar sustancias estupefaciente|
y psicotropos en su trifico licito e ilicito. Realizacion en laboratorio central de andlisis cualitativos y
cuantitativos de productos decomisados. 250.000 125.000 -125.000 -50,00]
Intervenir y controlar sustancias estupefaciente|
y psicotropos en su trifico licito e ilicito. Control de la produccion, fabricacion y exportacién de
estupefacientes y psicotropos. 3.300 2.200 -1.100 -33,33
Intervenir y controlar sustancias estupefaciente
¥ psicotropos en su tréfico licito e ilicito. Estudios, autorizaciones y seguimiento de uso de
ientes y eni i0 650 620 -30 -4,62
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de lo Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia. Notificaciones
medicamentos. ional 12.000 8.875 3.125 26,04
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de lo: Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia. Notificaciones
medicamentos. extranjeras. 95.000 112.560 17.560 18,481
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de o
medicamentos. Informes periodicos de Seguridad. 2.500 2.250 -250 -10,00]
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de lof
medicamentos. Variaciones de seguridad. 1.200 1.372 172 14,33/
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de los
medicamentos. Alertas farmacovigilancia. Denuncias. 200 191 -9 -4,50}
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de lo; Estudios observacion firmaco-epidemioldgico para evaluar laf
medicamentos. seguridad de medicamentos autorizados y registrados
(Estudios Fase IV). 120 104 -16 -13,33
Evaluar, gestionar )é 'cunlrolar los riesgos de lo: Informes de evaluscion sobre I seguridad de medicamentos
medicamentos. para el Comité de Seguridad de Medicamentos de Uso
Humano y la Unién Europea (CSMH/UE) 250 170 -80 -32,00
Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el
Formulario Nacional de Medicamentos. o Revision y actualizacion de la Real Farmacopea Espaiiola
(RFE). 3 0 -3 -100,00)
Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el
Formulario Nacional de Medicamentos. Elaboracion y revision de monografias del Formulario
Nacional. 50 50 0 0,00)
Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el
Formulario Nacional de Medicamentos. T Control de calidad de formulas magistrales y preparados
oficinales. 10 0 -10] -100,00)
Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el
Formulario Nacional de Medicamentos. Version on-line de la Real Farmacopea Espaiiola: Preparacion|
textos interactivos. 1.200 1.200 0 0,00}
Evaluar y controlar medi de uso
veterinario. Evaluacién y tramitacién de ensayos clinicos. 40 30 -10 -25,00]
Evaluar y controlar medicamentos de uso
veterinario. Productos en investigacion. 20 8 -12 -60,00
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(Euros)
DESVIACIONES
OBJETIVO ACTIVIDADES INDICADOR PREVISTO REALIZADO
ABSOLUTAS %
Evaluar y controlar »mcd}icamcnlos deuso Evaluacion y tramitacion para autorizacion o denegacion de
veterinario. especialidades farmacéuticas. 200 187 -13 -6,50)
Evaluar y controlar medicamentos de uso
veterinario. Evaluacién de expedientes por reconocimiento mutuo. 70 127 57 81,43
Evaluar y controlar medicamentos de uso
veterinario. Evaluacién de dientes por procedimi lizad 20 20 0| 0,00
Evaluar y controlar medicamentos de uso Pais ponente en procedimi lizado y i
veterinario. mutuo (RM). 11 18 7 63,64
Evaluar y controlar medi de uso Modificaci de ialidades far autorizadas
veterinario. (Mayores y menores) 750 663 -87 -11,60]
Evaluar y controlar medi de uso
veterinario. Evaluacion y 6n de informes periddicos de seguridad| 850 1.044 194] 22,82
Evaluar y controlar medi de uso
veterinario. Revalidacion 1 de autorizados 70 88 18 2571
B) COSTE DE LOS
OBJETIVOS
REALIZADOS
COSTE PREVISTO (CREDITOS COSTE REALIZADO DESVIACIONES
OBJETIVO ACTIVIDADES (OBLIGACIONES
DEFINITIVOS) RECONOCIDAS) ABSOLUTAS %
Evaluar y autorizar medicamentos de uso humano par:
su comercializacién en Espafia 22.082.512,60 18.669.365,64 -3.413.146,96 -15,46
Evaluar la idoneidad sanitaria y autorizar la
comercializacion de los productos cosméticos, de
higiene personal y biocidas de uso personal. 2.241.879,45 1.735.925,25 -505.954,20 -22,57
Evaluar la idoneidad sanitaria y certificar la
conformidad de los productos sanitarios y de los
ductos sanitarios para diagndsticoin vitro . 3.069.537,26 2.797.640,41 -271.896,85 -8,86
y controlar los medi en las fase:
de autorizacion, fabricacién y ializacio 6.340.980,55 4.779.659,76 -1.561.320,79 -24,62
Intervenir y controlar sustancias estupefacientes y
psicotropos en su trafico licito e ilicito. 1.345.127,67 1.041.555,15 -303.572,52 -22,57
Evaluar, gestionar y controlar los riesgos de los
di 2.017.691,51 1.649.128,99 -368.562,52 -18,27
Gestionar y controlar la Real Farmacopea y el
Formulario Nacional de Medicamentos. 112.093,97 306.666,52 194.572,55 173,58
Evaluar y controlar medicamentos de uso veterinario. 5.268.416,71 4.516.128,71 -752.288,00 -14,28
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IV.13. ESTADO DE TRANSFERENCIAS CORRIENTES CONCEDIDAS

(Euros)
OBLIGACIONES
NORMATIVA RECONOCIDAS EN EL
EJERCICIO
PARTICIPACION EN ORG. INTERNAC 236.627,77
TOTAL OFICINA : 236.627,77

En este apartado se recogen las cuotas de organismos internacionales que debe pagar la Agencia

Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en concreto, se han reconocido obligaciones netas
a favor del Consejo de Europa (219.870,26 euros), de la Pharmaceutical Inspection Convention
(5.865,31 euros) y de la Agencia de Medicamentos Alemana BFARM (10.892,20 euros).

IV.13. TRANSFERENCIAS Y SUBVENCIONES RECIBIDAS.

Se ha recibido una transferencia del Ministerio de Sanidad y Consumo en 2007 por un importe de
1.049.890,00 euros, cantidad que figura en el Presupuesto de Ingresos de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Se ha recibido una subvencion del Instituto Nacional de Administraciones Publicas (INAP) por un
importe de 16.107,34 euros para hacer frente al Plan de formacién continua de 2007 de la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, habiéndose tramitado los oportunos expedientes y
contabilizado operaciones en ejecucion de dicho Plan hasta por un importe de 13.422,00 euros,
habiendo devuelto los 2.685,34 euros de diferencia en 2008. Asimismo, en 2007 se devolvieron al
INAP 3.714,06 euros en concepto de la parte no ejecutada del Plan de formacion continua de 2006.

Como consecuencia de la aplicacion de los articulos 62 tanto de la Ley 52/2002, de 30 de diciembre,
como de la Ley 61/2003, de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para los
ejercicios 2003 y 2004, se esta procediendo por parte de esta Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios a reclamar a los distintos sujetos pasivos, mediante las oportunas
liquidaciones, la cuantia de las actualizaciones de las tasas recaudadas dejadas de ingresar en

dichos ejercicios. Las liquidaciones afectadas por las mencionadas actualizaciones son 39.058, por
un importe total de 1.280.249,79 €. Actualmente las liquidaciones sobre las que se ha practicado
propuesta de liquidacion son 39.058, es decir, la totalidad de las mismas, habiéndose recaudado en
periodo voluntario un total de 1.336.476,04 €, cantidad que incluye 154.965,04 € de intereses.
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