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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

9098 Resolucién de 29 de julio de 2015, de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, por la que se publican las cuentas anuales del ejercicio
2014 y el informe de auditoria.

En aplicacion de lo dispuesto en el articulo 136.3 de la Ley 47/2003, de 26 de
noviembre, General Presupuestaria, asi como en la Resolucion de 28 de mayo de 2012,
en su punto primero y en la disposiciéon adicional primera de la Resolucién de 3 de junio
de 2013, ambas de la Intervencion General de la Administracion del Estado, por las que se
determina el contenido minimo de la informacién a publicar en el Boletin Oficial del Estado
por las entidades a las que les sea de aplicacion la Instruccion de Contabilidad para la
Administracioén Institucional del Estado, aprobada por la Orden EHA/2045/2011, de 14 de
julio, cuyo presupuesto de gastos tenga caracter limitativo, se hacen publicos el resumen
de las cuentas anuales del ejercicio 2014 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios asi como el informe de auditoria relativo a las mismas.

Las cuentas anuales completas estan disponibles en la pagina web de la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (http://www.aemps.gob.es).

Madrid, 29 de julio de 2015.—La Directora de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2015-9098
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lll.2 Estado de ingresos y gastos reconocidos

EJERCICIO 2014
26401 - AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (euros)
N° Cuentas DESCRIPCION fotas en EJ.N EJ.N-1
129 |. Resultado econémico patrimonial 30.348.607,66 24.630.628,57
II. Ingresos y gastos reconocidos directamente en el patrimonio neto:
1. Inmovilizado no financiero 0,00
920 1.1 Ingresos 0,00
(820), (821) (822) [1.2 Gastos 0,00
2. Activos y pasivos financieros 0,00
900, 991 2.1 Ingresos 0,00
(800), (891) 2.2 Gastos 0,00
3. Coberturas contables 0,00
910 3.1 Ingresos 0,00
(810) 3.2 Gastos 0,00
94 4. Otros incrementos patrimoniales 0,00
Total (1+2+3+4) 0,00
Ill. Transferencias a la cuenta del resultado econémico patrimonial o
al valor inicial de la partida cubierta:
(823) 1. Inmovilizado no financiero 0,00
(802), 902, 993 2. Activos y pasivos financieros 0,00
3. Coberturas contables 0,00
(8110) 9110 g;r:mgz:’;?s transferidos a la cuenta del resultado econémico 0,00
(8111) 9111 3.2 Importes transferidos al valor inicial de la partida cubierta 0,00
(84) 4. Otros incrementos patrimoniales 0,00
Total (1+2+3+4) 0,00
IV. TOTAL ingresos y gastos reconocidos (I+1+I11) 30.348.607,66 24.630.628,57

cve: BOE-A-2015-9098
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IV. Estado de flujos de efectivo

EJERCICIO 2014

26401 - AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (euros)
A Notas en
DESCRIPCION Memoria EJ.N EJ.N-1

I. FLUJOS DE EFECTIVO DE LAS ACTIVIDADES DE GESTION

A) Cobros: 71.811.944,35 71.101.577,30
1. Ingresos tributarios y cotizaciones sociales 65.641.114,81 65.109.390,06
2. Transferencias y subvenciones recibidas 10.403,63 17.298,78
3. Ventas netas y prestaciones de servicios 77.273,75 87.548,69
4. Gestion de recursos recaudados por cuenta de otros entes 0,00

5. Intereses y dividendos cobrados 4.988,15 3.793,92
6. Otros Cobros 6.078.164,01 5.883.545,85
B) Pagos 25.579.555,57 44.653.017,49
7. Gastos de personal 18.948.731,18 18.621.978,89
8. Transferencias y subvenciones concedidas 772.865,01 606.151,95
9. Aprovisionamientos 0,00

10. Otros gastos de gestion 16.203.851,10 15.008.163,03
11. Gestion de recursos recaudados por cuenta de otros entes 0,00

12. Intereses pagados 921,87 326,41
13. Otros pagos -10.346.813,59 10.416.397,21
Flujos netos de efectivo por actividades de gestion (+A-B) 46.232.388,78 26.448.559,81

Il. FLUJOS DE EFECTIVO DE LAS ACTIVIDADES DE INVERSION

C) Cobros: 31.142,10 27.469,26
1. Venta de inversiones reales 0,00
2. Venta de activos financieros 31.142,10 27.469,26
3. Otros cobros de las actividades de inversion 0,00
D) Pagos: 3.124.161,11 3.506.929,57
4. Compra de inversiones reales 3.104.309,33 3.468.837,68
5. Compra de activos financieros 19.851,78 38.091,89
6. Otros pagos de las actividades de inversion 0,00
Flujos netos de efectivo por actividades de inversion (+C-D) -3.093.019,01 -3.479.460,31

Ill. FLUJOS DE EFECTIVO DE LAS ACTIVIDADES DE FINANCIACION

E) Aumentos en el patrimonio: 0,00
1. Aportaciones de la entidad o entidades propietarias 0,00
F) Pagos a la entidad o entidades propietarias 0,00
2. Devolucion de aportaciones y reparto de resultados a la entidad o entidades propietarias 0,00
G) Cobros por emision de pasivos financieros: 6.289,03 28.717,59
3. Obligaciones y otros valores negociables 0,00
4. Préstamos recibidos 0,00
5. Otras deudas 6.289,03 28.717,59
H) Pagos por reembolso de pasivos financieros: 28.807,54 42.854,00
6. Obligaciones y otros valores negociables 0,00
7. Préstamos recibidos 0,00

cve: BOE-A-2015-9098
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IV. Estado de flujos de efectivo

EJERCICIO 2014
26401 - AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (euros)
DESCRIPCION Notas en EJ.N EJ.N-1
Memoria : .
8. Otras deudas 28.807,54 42.854,00
Flujos netos de efectivo por actividades de financiacion (+E-F+G-H) -22.518,51 -14.136,41
IV. FLUJOS DE EFECTIVO PENDIENTES DE CLASIFICACION
1) Cobros pendientes de aplicacion -5.702,73 -16.303,97
J) Pagos pendientes de aplicacion -170.759,85 170.759,85
Flujos netos de efectivo pendientes de clasificacion (+I-J) 165.057,12 -187.063,82
V. EFECTO DE LAS VARIACIONES DE LOS TIPOS DE CAMBIO 0,00
VI. INCREMENTO/DISMINUCION NETA DEL EFECTIVO Y ACTIVOS LIQUIDOS 43.281.908,38 22.767.899,27
EQUIVALENTES AL EFECTIVO (I+I+l1I+IV+V)
Efectivo y activos liquidos equivalentes al efectivo al inicio del ejercicio 312.987.404,40 290.219.505,13
Efectivo y activos liquidos equivalentes al efectivo al final del ejercicio 356.269.312,78 312.987.404,40

cve: BOE-A-2015-9098
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1. ORGANIZACION Y ACTIVIDAD

La Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, crea el Organismo Auténomo, Agencia Espafiola del Medicamento, atribuyéndole
competencias en materia de medicamento de uso humano, correspondientes hasta entonces
al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Posteriormente, la Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social amplia las competencias de la Agencia incorporando las
relativas a medicamento de uso veterinario que se venian ejerciendo por el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Asimismo, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud, amplia las competencias de la Agencia incorporando las relativas a los productos
sanitarios, cosméticos y de higiene personal, y pasa a denominarse Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

El Real Decreto 1275/2012, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal
«Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios » y se aprueba su Estatuto, publicado
en el BOE de 23 de Septiembre es la disposicion vigente por la que la Agencia pasa a ser un
Organismo Publico de los previstos en el articulo 43.1.c) de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de
Organizacion y Funcionamiento de la Administracion General del Estado, y regulado por la Ley
28/2006, de 18 de julio, de Agencias estatales para la mejora de los servicios publicos.

De acuerdo con el articulo 6 de dicho Estatuto, el objeto de la Agencia es 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 informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el
ambito estatal y de la Unién Europea

De conformidad con lo previsto en el articulo 7 de su Estatuto, las principales
competencias de la Agencia estatal Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en adelante, AEMPS) son:

1. Evaluar, autorizar, modificar, renovar, restringir, suspender o revocar la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos de uso humano y veterinario elaborados
industrialmente.

2. Resolver sobre la atribucion de la condicion de medicamento, producto sanitario,
cosmético u otros productos dentro del &mbito de competencias de la Agencia.

3. Realizar la inscripcion de autorizaciones y el mantenimiento y actualizacion de las
mismas en el Registro de Medicamentos, asi como asignar el Cédigo Nacional a los
medicamentos de uso humano y veterinario. Asimismo se procedera, de oficio, a la
incorporacion al Registro de Medicamentos de las autorizaciones otorgadas por la
Comision Europea conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y de las incidencias
con trascendencia juridica derivadas de las mismas.

4. Promover la existencia, pervivencia o rehabilitacion de medicamentos de uso humano,
veterinario y productos sanitarios por causa de interés sanitario o de elevado interés
terapéutico.

5. Limitar o someter a reservas los requisitos de prescripcion y dispensacion de los
medicamentos de uso humano y veterinario, sin perjuicio de las facultades que, en este
ambito, le corresponden a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
respecto de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Verificable en http://www.boe.es
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

Autorizar, modificar, suspender o revocar los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano y veterinario y de productos sanitarios. Autorizar la importacion de
medicamentos no autorizados en Espafia para su utilizacion en el &mbito de los ensayos
clinicos.

Autorizar el acceso individualizado a medicamentos en investigacion, las autorizaciones
temporales de uso, la importaciéon de medicamentos para uso humano y veterinario no
autorizados en Espafia, y elaborar las recomendaciones de uso de los medicamentos
utilizados en condiciones distintas a las autorizadas, con la participacion de la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios en los procesos correspondientes.

Ejercer las competencias correspondientes al Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad sobre la importacion, exportacion y el comercio intracomunitario de
medicamentos y sus materias primas, productos sanitarios, cosméticos, productos de
higiene personal, y biocidas de uso clinico y personal, emitiendo, en su caso, los
certificados necesarios para la autorizacion por la Aduana de su importacion, exportacion
o de cualquier otro destino aduanero.

Actuar, en su caso, como la Autoridad Nacional Competente en Espafia, en representacion
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, a efectos de la participacion
espafiola en la red de Agencias europeas de medicamentos y la Agencia Europea de
Medicamentos asi como en los grupos correspondientes europeos de productos sanitarios
y cosméticos.

Promover la informacién sobre los medicamentos de uso humano destinada a los
profesionales sanitarios y al publico en general asi como autorizar la elaboracién y
distribucion de muestras gratuitas.

Elaborar informes de utilidad terapéutica de los medicamentos, en el marco del articulo
90.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, o a solicitud de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios.

Ejercer las funciones correspondientes a los Laboratorios Oficiales de Control de
Medicamentos.

Someter a autorizacion previa, cuando sea necesario en interés de la salud publica en el
caso de los productos bioldgicos, cada lote de fabricacién de producto terminado y
condicionar su comercializacion a su conformidad, o los materiales de origen, productos
intermedios y graneles y condicionar a su conformidad su empleo en la fabricacion.
Participar en la evaluacién y control de medicamentos de uso humano y veterinario y
productos sanitarios que autorice la Union Europea, asi como en las actividades que en
este &mbito desarrollen la Union Europea, el Consejo de Europa y otras organizaciones
internacionales.

Identificar, evaluar y gestionar los riesgos derivados de los medicamentos autorizados,
asi como coordinar el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano y veterinario, y participar en las correspondientes redes europeas. Actuar como
centro nacional de referencia en materia de farmacovigilancia.

Evaluar y gestionar los riesgos derivados de problemas de calidad de los medicamentos
autorizados en Espafia.

Promover la realizacion de estudios farmacoepidemiologicos y de farmacoepizootiologia,
de acuerdo con lo dispuesto en la normativa sobre farmacovigilancia. Coordinar la
evaluacion y gestion de los estudios postautorizacion vinculados a la autorizacion de
medicamentos incluidos en el Plan de Gestion de Riesgos.

Establecer y publicar las directrices técnicas de obligado cumplimiento en materia de
calidad de los medicamentos, en particular las Denominaciones Oficiales Espafiolas
(DOE) y la Real Farmacopea Espafiola asi como participar en la elaboracion de las
monografias de la Farmacopea Europea en su version en espariiol.

Elaborar y publicar el Formulario Nacional

Otorgar, modificar, restringir, suspender y revocar la autorizacion de la actividad de los
laboratorios farmacéuticos de medicamentos de uso humano y veterinario y mantener
debidamente actualizado el Registro de laboratorios farmacéuticos.

Verificable en http://www.boe.es
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21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Verificar mediante inspecciones el cumplimiento de las normas de correcta fabricacion,
de las normas de buena practica clinica, de las normas de buena practica de
farmacovigilancia, de las normas de buenas practicas de laboratorio, y de las buenas
practicas de distribucion en el ambito de las competencias de la Administracion General
del Estado.

Mantener y publicar el catalogo de almacenes mayoristas de medicamentos.

Establecer, en coordinacion con las comunidades auténomas, programas de inspeccion y
control de medicamentos de uso humano y veterinario, de los productos sanitarios,
cosméticos, productos de higiene personal y biocidas de uso clinico y personal y llevar a
cabo las actividades que correspondan a la Administraciéon General del Estado en este
ambito.

La adopcion de medidas cautelares y el ejercicio de la potestad sancionadora en el ambito
de las competencias de la Agencia.

Realizar las actuaciones periciales y de asesoramiento que soliciten las autoridades
judiciales.

Desarrollar las funciones de control en materia de medicamentos y otros productos del
ambito de competencia de la Agencia incluyendo las relativas a ilegales o falsificados.
Desarrollar las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control en materia
de trafico y uso licitos de estupefacientes y sustancias psicotropicas.

Evaluar la idoneidad sanitaria y su conformidad con la normativa vigente de los productos
sanitarios, cosméticos, productos de higiene personal y biocidas de uso clinico y personal,
estableciendo dicha conformidad o autorizando su comercializacién segiin proceda, asi
como actualizar sus registros unificados nacionales.

Modificar, restringir, suspender, renovar y revocar las certificaciones y autorizaciones,
de los productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene y biocidas de uso clinico y
personal, pudiendo limitar, restringir, prohibir o someter a condiciones especiales su
puesta en mercado, puesta en servicio, distribucion, utilizacion, dispensacion o venta.
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.

Autorizar, suspender o limitar la utilizaciéon excepcional de productos sanitarios por
razones de interés sanitario.

Planificar, desarrollar y gestionar los sistemas espafioles de vigilancia de los productos
sanitarios y de los cosméticos actuando como centro de referencia nacional en las
correspondientes redes europeas.

Desarrollar la actividad inspectora y el control de los productos sanitarios, cosméticos,
productos de higiene personal y biocidas de uso clinico y personal en lo que corresponde
a la Administracion General del Estado.

Otorgar, modificar, restringir, renovar o revocar las autorizaciones de actividades de las
empresas fabricantes, importadoras, agrupadoras y esterilizadoras de productos
sanitarios, cosméticos, productos de higiene personal y biocidas de uso clinico y personal.
Todo ello con la excepcion de las autorizaciones de actividades de fabricacion de
productos sanitarios a medida.

Adoptar o proponer las medidas necesarias para garantizar el adecuado suministro y
abastecimiento de medicamentos en el &mbito de las competencias de la Administracion
General del Estado.

Mantener un depdsito estratégico de medicamentos y productos sanitarios para
emergencias, catastrofes y cooperacidon internacional, coordinando el suministro de
vacunas, medicamentos y productos sanitarios para campafias sanitarias cuya adquisicion
y distribucién conjunta se decida por las distintas Administraciones sanitarias.
Organizar, coordinar e impartir docencia, promover y realizar proyectos de investigacion
y proporcionar asesoria cientifica y técnica, en todos los campos que le son propios.
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38. Proponer la elaboracion de proyectos de disposiciones generales, directrices técnicas,
circulares e instrucciones en el ambito de sus competencias.

39. Percibir y gestionar las tasas y demas ingresos correspondientes a la actividad de la
Agencia, conforme a la Ley General Tributaria y demas normativa aplicable.

40. Coordinar el funcionamiento de las Areas y Dependencias de Sanidad y, Politica Social
en las actividades de sanidad exterior para la realizacion de los controles previstos en el
derecho de la Unién Europea o nacional referidos a medicamentos y sus materias primas,
productos sanitarios, cosméticos, productos de higiene personal, y biocidas de uso clinico
y personal, cuando se importen o exporten, con independencia de su destino aduanero
para todos los productos y del cardcter comercial o no de la expedicion asi como en las
actividades de inspeccion farmacéutica. Coordinar asimismo sus actividades en materia
de trafico ilicito de sustancias estupefacientes y psicotropicas, en sus contenidos técnico-
analiticos.

41. Cooperar con paises terceros, en especial con Iberoamérica en el ambito del conocimiento
cientifico y regulatorio en materia de medicamentos, productos sanitarios y otros
productos competencia de la Agencia.

42. Cualesquiera otras que le asignen las disposiciones legales y reglamentarias

Constituyen los recursos econdémicos de la Agencia:

a) Las transferencias consignadas en los Presupuestos Generales del Estado.

b) Las tasas que, de acuerdo con las leyes, le corresponde recaudar.

¢) Los ingresos propios que perciba como contraprestacion por las actividades que
realice en virtud de contratos, convenios, o disposicion legal para otras entidades
publicas, privadas o persona fisicas.

d) Los ingresos procedentes del ejercicio de la potestad sancionadora a que se
refiere el articulo 8 del presente Estatuto, asi como su recaudacion.

e) Los ingresos procedentes de la enajenacion de los bienes y valores que
constituyen su patrimonio.

f) El rendimiento procedente de sus bienes y derechos patrimoniales

g) Las aportaciones voluntarias, donaciones, herencias y legados y otras
aportaciones a titulo gratuito de entidades privadas y de particulares, siempre que
no comprometan su neutralidad e independencia.

h) Los ingresos recibidos de personas fisicas o juridicas como consecuencia del
patrocinio de actividades o instalaciones

i) Los demas ingresos de derecho publico o privado que esta autorizada a percibir.

j) Cualquier otro recurso que pudiera serle atribuido.

Los recursos que se deriven de los apartados c), g), h), e i) del apartado anterior, y no se
contemplen inicialmente en el presupuesto de la Agencia, se podran destinar a financiar mayores
gastos por acuerdo del Director, siempre que existan garantias suficientes de su efectividad, con
excepcion de lo previsto en el articulo 51.3 respecto de los gastos de personal.

Son ingresos de derecho privado los demas que perciba la Agencia por la prestacion de
servicios o la realizaciéon de actividades que le son propias siempre que no tengan la naturaleza
de tasas o precios publicos con arreglo a la legislacion general.

La Agencia, asume la gestion y la recaudacion de los ingresos de derecho publico que
tenga afectados, y en particular, la gestion y recaudacion en periodo voluntario de las sanciones
impuestas por la Agencia.

La Agencia podra 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. La Agencia podra convenir con la Agencia Estatal de
Administracion Tributaria la gestion recaudatoria de sus ingresos de derecho publico en la forma
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prevista por el Reglamento General de Recaudacion, aprobado por Real Decreto 939/2005, de 29
de julio.

La principal fuente de financiacion de la Agencia es a través de la tasa por prestacion de
servicios y realizacion de actividades de la Administracion General del Estado en materia de
medicamentos. Dicho tributo se regira por lo establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, 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 y disposiciones reglamentarias de desarrollo.
Constituye el hecho imponible de la tasa la prestacion o realizacion de los servicios o actividades
a que se refiere el articulo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios relativas a medicamentos legalmente reconocidos,
productos sanitarios, productos cosméticos y productos de higiene personal, laboratorios
farmacéuticos y almacenes mayoristas. Los sujetos pasivos de la tasa serdn las personas fisicas o
juridicas que soliciten la prestacion de los servicios o la realizacion de las actividades que
constituyen el hecho imponible.

La cuantia de la tasa se especifica en el articulo 111 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en funcion de los
correspondientes epigrafes en que se divide la tasa, dentro de los siguientes grupos:

L Medicamentos de uso humano

I Medicamentos alérgenos

III. Medicamentos de plantas medicinales

Iv. Medicamentos homeopaticos de uso humano y veterinarios

V. Investigacion clinica

VL Laboratorios farmacéuticos fabricantes, importadores o distribuidores de

principios activos y otras entidades que desarrollen actividades con
medicamentos o principios activos

VII.  Certificaciones e informes

VIII.  Productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal

IX. Medicamentos veterinarios

La AEMPS esta exenta del Impuesto sobre Sociedades. La AEMPS efectiia las
correspondientes retenciones en concepto del impuesto sobre la renta de las personas fisicas y
realiza las liquidaciones de las mismas. Las operaciones de la AEMPS que estan sujetas al IVA
provienen del Convenio de colaboracidn suscrito con Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado
(AEBOE) con fecha 23 de agosto de 2010, para la coedicion de la Real Farmacopea Espafiola, 4°
edicion, y de la liquidacion de venta de publicaciones de la AEMPS, realizada por mediacion de
la propia AEBOE; asi como de las facturaciones realizadas a las Comunidades Auténomas por la
entrega de talonarios de recetas oficiales de estupefacientes segtin los acuerdos firmados entre la
AEMPS y aquéllas en el egjercicio 2014. Sobre estas operaciones la Agencia ha repercutido IVA.
Por otra parte, se ha realizado auto repercusion del IVA en aquellas adquisiciones
intracomunitarias de bienes y servicios en los que se ha producido la inversion del sujeto pasivo.
En cuanto al IVA soportado en las adquisiciones de bienes y servicios que ha realizado la AEMPS,
todas las cuotas son no deducibles y, por tanto, no se aplicado ningun porcentaje de prorrata.

La estructura organizativa basica de la AEMPS, tanto a nivel politico como de gestion,
responde al siguiente organigrama:

La Presidencia de la Agencia corresponde la persona titular de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y le corresponde
velar por la consecucion de los objetivos que esta tiene asignados y presidir el Consejo Rector.
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La Vicepresidencia de la Agencia sera desempefiada por la persona titular de la Secretaria
General de Agricultura, Alimentacion y Medioambiente quien velara por la consecucion de los
objetivos de la Agencia y, en particular, en lo que respecta a los medicamentos veterinarios.

Son drganos de Gobierno de la Agencia: El Presidente, el Vicepresidente y el Consejo
Rector. El 6rgano ejecutivo esta constituido por el Director, que es responsable de su direccion,
gestion y coordinacion de actuaciones. Existe una Comision de Control.

La AEMPS se estructura en los siguientes Departamentos:

Departamento de Inspeccion y Control de Medicamentos.
Departamento de Medicamentos de Uso Humano.
Departamento de Medicamentos Veterinarios.
Departamento de Productos Sanitarios.

Secretaria General

oao os

De acuerdo con lo previsto en el Estatuto, cada una de estas unidades ejerce las
competencias que le son propias, en razon de sus especiales caracteristicas técnicas.
El Consejo Rector de la Agencia es el 6rgano colegiado de gobierno de la Agencia estatal.

La composicion del Consejo Rector es la siguiente:
a) Presidente de la Agencia.
b) Vicepresidente de la Agencia.

¢) Vocales de la Administracion General del Estado: El titular de la Secretaria General
Técnica de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el titular de la Direccidon de la Agencia, asi
como un vocal en representacion de la DG de Salud Publica, Calidad e Innovacién, de la DG de
Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia; un vocal de la Secretaria de Estado de
Presupuestos y Gastos del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, de la Secretaria
de Estado de Administraciones Publicas del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas,
de la DG de Sanidad del la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente , de la Direccion del Instituto de Salud Carlos 111 del Ministerio de Economia y
Competitividad, de la DG de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa del Ministerio de
Industria , Energia y Turismo; todos ellos, con rango al menos de Subdirector General.

d) Las Mutualidades de funcionarios estaran representadas por un vocal, que sera nombrado
por un periodo de dos afios y con caracter rotatorio, por la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, a propuesta de la Comisiéon para la Coordinacion de la
participacion de la Administracién General del Estado en el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

¢) Las comunidades autonomas estaran representadas por tres vocales, que seran nombrados
por un periodo de dos afios, y con caracter rotatorio por la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, a propuesta del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

) Dos expertos de reconocido prestigio en el ambito de las Ciencias de la Salud designados
por la Presidencia de la Agencia, que se renovaran cada dos afios.

g) Un representante de los trabajadores designado por el conjunto de las centrales sindicales
mas representativas en el ambito de la propia Administracion General del Estado.

h) Un representante de los consumidores y usuarios designado por el Consejo de
Consumidores y Usuarios.
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1) Actuara como secretario del Consejo Rector, con voz y sin voto, el Secretario General de
la Agencia.

Todos estos cargos han sido actualizados mediante Orden SSI/1057/2014 de 12 de junio, por
la que se actualiza el nombramiento de los miembros del Consejo Rector de la Agencia Estatal,
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios; asi como por el Real Decreto
1023/2014 de 5 de diciembre, por el que se nombra Secretario General de Sanidad y Consumo a
D. Rubén Moreno Palanques; y el Real Decreto 1100/2014 de 19 de diciembre, por el que se
nombre Director General de Salud Publica, Calidad e Innovacion a D. José Javier Castrodeza
Sanz.

Los principales responsables de la Agencia son:

Presidente: D. Rubén Moreno Palanques, Secretario General de Sanidad y Consumo del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Vicepresidente: D. Carlos Cabanas Godino, Secretario General de Agricultura y
Alimentacion, del Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio Ambiente.

Directora: Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Jefe de Departamento de Medicamentos de Uso Humano: César Hernandez Garcia.
Jefa de Departamento de Medicamentos Veterinarios: Consuelo Rubio Montejano.
Jefa de Departamento de Inspeccion y Control: Belén Escribano Romero.

Jefa de Departamento de Productos Sanitarios: Carmen Abad Luna.

Secretario General: Francisco Javier Mufioz Aizpuru.

El nimero de empleados en némina a 31 de diciembre de 2014 es de 494 (100 hombres y 394
mujeres), distribuido en las siguientes categorias:
- Alto Cargo: 1 (mujer)

- Funcionarios: 447 (81 hombres y 366 mujeres), distribuidos en:

H M TOTAL
-GRUPO Al: 58 307 365
-GRUPO A2: 6 10 16
-GRUPO C1: 14 32 46
-GRUPO C2: 3 17 20

- Laborales : 46 (19 hombres y 27 mujeres), distribuidos en:

H M TOTAL
-GRUPO 1: 2 7 9
-GRUPO 3: 13 16 29
-GRUPO 4: 1 2 3
-GRUPO 5: 3 2 5
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El niimero medio de empleados durante el ejercicio al que se refieren las cuentas es de
480 (99 hombres y 381 mujeres), distribuido en las siguientes categorias:

- Alto Cargo: 1 (mujer)

- Funcionarios: 421 (80 hombres y 341 mujeres), distribuidos en:

H M TOTAL
-GRUPO Al: 56 281 337
-GRUPO A2: 7 9 16
-GRUPO CI: 14 33 47
-GRUPO C2: 3 18 21

- Laborales: 58 (19 hombres y 39 mujeres), distribuidos en:

H M TOTAL
-GRUPO 1: 2 18 20
-GRUPO 3: 13 17 30
-GRUPO 4: 1 2 3
-GRUPO 5: 3 2 5

- Laboral temporal: 128 (21 hombres y 107 mujeres), distribuidos en:

H M TOTAL
-GRUPO 1: 20 106 126
-GRUPO 3: 0 1 1
-GRUPO 5: 1 0 1

La AEMPS es en la actualidad una Agencia Estatal adscrita al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, con personalidad juridica diferenciada y plena capacidad de obrar.

La gestion financiera de la AEMPS es de tipo centralizado, concentrandose en el
momento de presentar esta Cuenta General las competencias de ordenacion del gasto y del pago
en la Directora de la Agencia, sin perjuicio de las delegaciones establecidas en la Resolucion de
la Direccion de la Agencia de 28 de marzo de 2000, publicada en el BOE n° 88 de 12 de abril. En
concordancia con ello, el modelo contable es centralizado, existiendo una uinica oficina contable
en la que se registran la totalidad de las operaciones de la entidad, tanto las derivadas de la
ejecucion del gasto, como de la gestion de los ingresos.

No existen entidades dependientes o vinculadas a la AEMPS. Asi mismo, no existen
entidades en las que participe.
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3. BASES DE PRESENTACION DE LAS CUENTAS.

Imagen fiel:

1. Las cuentas anuales se han preparado a partir de los registros contables de la entidad,
se expresan en euros, y se presentan de acuerdo con el contenido establecido en el
articulo 128 de la Ley General Presupuestaria, en el Plan General de Contabilidad
Publica (en adelante, PGCP) y en la Instruccion de Contabilidad de 1a Administracion
Institucional del Estado, con el objeto de mostrar la imagen fiel del patrimonio, de la
situacidn financiera, del resultado econdmico patrimonial y de la ejecucion de su
presupuesto.

2. No existen requisitos de la informacion, principios contables publicos o criterios
contables no aplicados por interferir el objetivo de la imagen fiel, ni incidencia de
éstos en las cuentas anuales.

3. Se ha aplicado, de acuerdo con la Ley General Presupuestaria y el PGCP, el marco
conceptual de la contabilidad ptblica en cuanto a principios y criterios contables para
el registro y valoracion de elementos patrimoniales, al objeto de lograr la imagen fiel.

3.a Comparacion de la informacion:

De acuerdo con lo previsto en la tercera parte: CUENTAS ANUALES, de la Orden
EHA/1037/2010 de 13 de abril, que aprueba el PGCP, cada uno de los estados que
componen las Cuentas Anuales, el Balance, la Cuenta de Resultado Econdmico
Patrimonial,, el Estado de Cambios en el Patrimonio Neto, y el Estado de Flujos de
Efectivo, se formulan comparando las cifras con las del ejercicio inmediatamente anterior.
No obstante como consecuencia de varias operaciones realizadas en el ejercicio 2014, que
tienen su origen en ejercicios anteriores, se han modificado las cifras del Balance de
situacion presentado en el ejercicio 2013 y que ahora se presenta como Balance Ajustado;
arrojando unos resultados de 24.630.628,57 euros en lugar de los 24.500.424,40 euros
declarados en la cuenta de liquidacion del ejercicio 2013 .La diferencia de + 130.204,17
tiene su justificacion en los movimientos de la cuenta 120.000 apuntados en 2014 y que
se desglosa de la siguiente forma:

DEBE CUENTA 120.000

Operaciones cargadas en el presupuesto de gastos de
2014 con devengo en 2013 y 2012,contabilizadas a
partir de 16-02-2014 en el Sistema Informatico
Contable........oovviieiiiiii e

467.442,18 euros
Asiento de rectificacion del saldo entrante de la cuenta

413.000 con cargo a la cuenta

120.000. . e 12.339,08 euros

Correccion del saldo entrante de la cuenta 573.000 que

arrastraba Un €xXcCeso ..........oovvvvinniennn.. 74,71 euros
TOTAL DEBE CUENTA 120.000........ 479.855,97 euros
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HABER CUENTA 120.000

Asiento para corregir el saldo entrante de la cuenta
413.000 mediante apunte con abono a la

120.000. ... e 129.995,20 euros

Asiento para recoger en la cuenta 120.000 los gastos
imputados a la cuenta de resultados de 2013 y

cargados al presupuesto de gastos en 2014............ 480.064,72 euros
Correccion del saldo entrante de la cuenta 571000 que
arrastraba un saldo menor del real de 0,22 euros.. 0,22 euros
TOTAL HABER CUENTA 120.000 ........ 610.060,4 euros
SALDO ACREEDORES ..................... 130.204,17 euros.

Consecuentemente se han visto modificadas en menor importe las cifras del apartado C
del Balance de situacion “Pasivo Corriente” punto IV “Acreedores por operaciones de
Gestion”, punto 2 “Otras cuentas a pagar”, asi como el patrimonio neto en el importe de
los ajustes de las cuentas de tesoreria (338.154.600,06 — 338.154.525,57 = 74,49).

Finalmente decir que estos ajustes quedan reflejados en el Estado Total de Cambios
en el Patrimonio, Apartado B.

3.b Cambios de criterio en la contabilizacion de los ingresos por tasas en 2014
respecto a 2013:

En ejercicios precedentes no se ha podido dar el debido cumplimiento a la norma
de valoraciéon 15* del PGCP relativa a los Ingresos con contraprestacion, de acuerdo con
la cual “con caracter general los ingresos con contraprestacion deben reconocerse cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

a) Cuando su importe pueda medirse con fiabilidad
b) Cuando sea probable que la entidad reciba los rendimientos econdémicos o potencial
de servicio asociados a la transaccion................... ”?

La razon de este incumplimiento se debia a que las AEMPS no disponia de una
herramienta que le facilitase la informacion requerida.

En el presente ejercicio se ha llevado a cabo la puesta en funcionamiento de un
sistema integrado de gestion de ingresos que, en el ambito de los ingresos por prestacion
de servicios, ha facilitado el conocimiento de la informacion necesaria para la aplicacion
de la citada norma de valoracion. No obstante, siendo el primer ejercicio de aplicacion de
los datos obtenidos del programa informatico desarrollado para la gestion de los ingresos
por prestacion de servicios, y teniendo en cuenta que la informacioén tratada con dicha
herramienta comenzé a suministrarse en el mes de octubre de 2014; se ha optado por
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aplicar el tratamiento contable que debe darse a este tipo de ingresos a lo largo de dos
gjercicios econdomicos.

En el presente ejercicio, a pesar de lo establecido en el art.112 de la Ley 29/2006 de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los medicamentos y Productos Sanitarios,
relativo al devengo de la tasa, que reza “La tasa se devengara cuando la solicitud que
inicia el expediente, tenga entrada en la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios............ ” , se han considerado todas las tasas devengadas, a efectos
presupuestarios, en el momento del ingreso realizado por los usuarios de los servicios, ya
que de esta forma se aseguraba el reconocimiento de los derechos derivados de dichos
ingresos, y se ha actuado a través de la contabilidad financiera de acuerdo con lo
establecido en la mencionada norma de reconocimiento y valoracion 15% Para la
valoracion de los servicios prestados se ha optado por un sistema lineal en el calculo del
plazo de prestacion de los diversos tipos de entre los mismos a efectos de establecer los
efectivamente ejecutados para proceder a reconocerlos.

De tal forma, resulta que en el ejercicio 2014 los ingresos de referencia estan
contabilizados en el concepto 30999 ™ Tasas por prestacion de servicios” del Presupuesto
de Ingresos. En el momento de la aplicacion a Presupuesto, dichos ingresos se recogen
en la cuenta 419900 “Otros acreedores no presupuestarios” del PGCP. Posteriormente se
ha realizado un asiento para traspasar el importe del saldo de esta cuenta a la cuenta
417000 “Anticipos por prestacion de servicios”, cuya apertura ha sido aprobada por la
Intervencion General de la Administracion del Estado, ya para este ejercicio, y publicada
en el BOE en el mes de agosto de 2014. Finalmente por el importe correspondiente a los
servicios efectivamente prestados procedentes de los ingresos relativos a la actividad, y
calculados de acuerdo con el método que se explico en el parrafo anterior, se ha realizado
un siento con cargo a esta cuenta 417000 y abono a la cuenta 740000 “tasas por prestacion
de servicios”, y otro abono a la 740001 “Tasas por prestacion de servicios. Servicios no
finalizados™ por aquellos ingresos cuyo servicio no se ha realizado por causas diversas
pero que tienen su origen en una solicitud de servicio (por ejemplo peticiones rechazadas
en validacion por parte del personal técnico).

En el segundo ejercicio econdmico, 2015, se completaran las actuaciones para dar
cumplimiento a las exigencias tanto del PGCP como de la legislacion en vigor, y los
ingresos no se reconoceran en el Presupuesto de Ingresos hasta que se realice la peticion
del servicio. Hasta ese momento estaran recogidos en una cuenta extrapresupuestaria
abierta al efecto que tiene el codigo 320610 Anticipos por prestacion de servicios”.

La memoria de la cuenta de liquidacion del ejercicio 2015 recogera las explicaciones
necesarias para la comprension de la segunda parte de este proceso de contabilizacion de
los ingresos por prestacion de servicios de la AEMPS.

Por otra parte, la AEMPS recibe ingresos por la prestacion de los servicios que los
técnicos de la Agencia hacen para la European Medicines Agency (EMA). El
procedimiento para valorar los trabajos efectivamente finalizados, a efectos imputar al
gjercicio correspondiente los ingresos devengados, y aplicar con respecto a ellos los
criterio de la citada norma de valoracion decimoquinta del PGCP es ciertamente
complejo, pero se han iniciado los trabajos para poder cumplir con la normativa vigente,
si bien no se ha podido tener el procedimiento finalizado para su inclusion en la Cuenta
de Liquidacion del ejercicio que se cierra, como tampoco se podra dar informacion al
efecto en la proxima Cuenta del ejercicio 2015. Se ha preferido, en aras del rigor de la
informacion, esperar a que esté totalmente definido el procedimiento de actuacion para
poder aplicar la metodologia expuesta a este tipo de ingresos, teniendo en cuenta que sélo
representan entre un 5 y un 7 por ciento de los totales de la Agencia. Por todo lo expuesto
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se han aplicado en el ejercicio cerrado a 31 de diciembre de 2014 a la cuenta 777000 la
totalidad de los ingresos recibidos en el mismo. Se espera poder dar cumplimiento a la
normativa en vigor a partir de la Cuenta de Liquidacion del ejercico que se cierre a 31 de
diciembre de 2016.
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4. NORMAS DE RECONOCIMIENTO Y VALORACION.

o0

10.

11.

12.

13.

Inmovilizado material: Las inversiones materiales se han registrado al precio de
adquisicidén. Las cuotas de amortizacion del inmovilizado material se determinan por
el método lineal, siendo la base de amortizacion el valor contable del bien,
detrayendo, en su caso, el valor residual. Dicha base amortizable se distribuye entre
la vida util para cada clase de bienes. Se toma como vida tutil de los bienes la
correspondiente al periodo maximo establecido en las tablas de amortizacion de la
Resolucion de la IGAE de 14 de diciembre de 1999, por la que se regulan
determinadas operaciones contables a realizar a fin de ejercicio.

Inversiones inmobiliarias: La AEMPS no tiene inversiones inmobiliarias.
Inmovilizado intangible: Las inmovilizaciones intangibles figuran contabilizadas
por su precio de adquisicion. La amortizacion de las mismas se realiza determinando
las cuotas de acuerdo con el método lineal. Se toma como vida 1til estimada para
cada clase de bienes los periodos maximos establecidos en la Resolucion de 14 de
diciembre de 1999 de la IGAE. En el caso de las Inversiones sobre activos utilizados
en régimen de arrendamiento, el periodo de amortizacion elegido es 10 afios, que es
el periodo de formalizacidn del arrendamiento, al ser menor en todo caso al que por
su naturaleza corresponderia aplicar a sus elementos.

Arrendamientos: La AEMPS no ha realizado en 2014 ningun contrato de
arrendamiento financiero, ni tampoco otras operaciones de naturaleza similar.
Permutas: La AEMPS no ha realizado operaciones de permuta en 2014.

Activos y pasivos financieros:

1. Activos financieros: Los activos financieros de que dispone la AEMPS son
créditos a corto plazo al personal, por los anticipos reintegrables sobre
noémina, los cuales no devengan ningin tipo de interés. Por esta razén, su
valoracidn inicial se ha realizado por su valor nominal.

2. Pasivos financieros: Los pasivos financieros de la AEMPS son partidas a
pagar derivadas de su actividad habitual, por fianzas recibidas y deudas a
corto plazo transformables en subvenciones.

Coberturas contables: La AEMPS no ha realizado coberturas contables en 2014.
Existencias: La AEMPS no tiene existencias.

Activos construidos o adquiridos para otras entidades: La AEMPS no tiene
activos construidos o adquiridos para otras entidades.

Transacciones en moneda extranjera: La AEMPS no ha realizado este tipo de
transacciones.

Ingresos y gastos: Los ingresos y gastos se imputan a la cuenta del resultado
econdmico patrimonial siguiendo el criterio de devengo, es decir, en funcion de la
corriente real de bienes y servicios que los mismos representan y con independencia
del momento en que se produce la corriente monetaria o financiera derivada de ellos
0 se reconozcan las obligaciones presupuestarias.

Provisiones : La Agencia ha realizado una estimacion de las cantidades que deben
dotarse con el objeto de compensar las posibles devoluciones de las tasas reconocidas
y devengadas en los correspondientes ejercicios de acuerdo con la Ley General
Tributaria. El método de calculo para estimar dicha provision parte inicialmente del
importe de las solicitudes de devolucidon de tasas pendientes de tramitar a 31 de
diciembre de 2014, cuyo resultado se espera estimatorio parcialmente o en su
totalidad (365.233,12 euros). A dicho importe se le ha afiadido el necesario para
cubrir el total devuelto en el ejercicio precedente (521.898,28 euros) mas un 15%
sobre aquél (600.183,02 euros). Esta cifra se ha redondeado a 600.000 euros.

Transferencias y Subvenciones:
a) Las transferencias y subvenciones concedidas por la AEMPS son entregas
dinerarias destinadas a entidades privadas y a particulares, sin contrapartida
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directa por parte de los beneficiarios, y cumplidas las condiciones se han
contabilizado como gasto del ejercicio, el mismo en que se han reconocido las
obligaciones que de ellas se derivan.

b) Las subvenciones recibidas son entregas dinerarias para financiar gastos y se
imputan al resultado del ejercicio en el que se han devengado los gastos que
financian.

14. Actividades conjuntas. La AEMPS no ha realizado en 2013 este tipo de actividades.
15. Activos en estado de venta: La AEMPS no tiene este tipo de activos.
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AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Informe de auditoria de las cuentas anuales
Ejercicio 2014

Intervenciéon Delegada en la Agencia Espainola de
Medicamentos y Productos Sanitarios

indice

INTRODUCCION
OBJETIVO Y ALCANCE DEL TRABAJO: RESPONSABILIDAD DE LOS AUDITORES
. OPINION

IV. ASUNTOS QUE NO AFECTAN A LA OPINION

V. INFORME SOBRE OTROS REQUERIMIENTOS LEGALES Y REGLAMENTARIOS

Introduccion

La Intervencién General de la Administracion del Estado, a través de la Intervencidén Delegada
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en uso de las
competencias que le atribuye el articulo 168 de la Ley General Presupuestaria ha auditado las
cuentas anuales de 2014 que comprenden, el balance de situacion a 31 de diciembre de 2014, la
cuenta de resultado econémico-patrimonial, el estado de liquidaciéon del presupuesto, el estado de
cambios en el patrimonio neto, el estado de flujos de efectivo y la memoria correspondientes al
ejercicio anual terminado en dicha fecha.

La Directora de la AEMPS es responsable de la formulacion de las cuentas anuales de la entidad
de acuerdo con el marco de informacién financiera que se detalla en la nota 4 de la memoria adjunta
y en particular de acuerdo con los principios y criterios contables, asimismo, es responsable del
control interno que considere necesario para permitir que la preparaciéon de las citadas cuentas
anuales estén libres de incorreccién material.

Las cuentas anuales a las que se refiere el presente informe fueron formuladas por la Directora
de la AEMPS el 16 de julio de 2015 y fueron puestas a disposicion de esta Intervencion Delegada
esa misma fecha.

El Secretario General de la AEMPS formul6 sus cuentas anuales el 31 de marzo de 2015 y se
pusieron a disposicion de esta Intervencion Delegada el mismo dia. Dichas cuentas fueron
modificadas en la fecha indicada en el parrafo anterior.

La informacion relativa a las cuentas anuales queda contenida en el fichero
26401_2014_F_150715_165957_Cuenta.zip cuyo resumen electronico se corresponde con
0D9079760CE39E977CEB703BB57554C73C1C7AOEF8C88174AC6C663FC0291BB9 vy esta
depositado en la aplicacion RED.Coa de la Intervencién General de la Administracion del Estado.

Verificable en http://www.boe.es
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IV.

Objetivo y alcance del trabajo: Responsabilidad de los auditores

Nuestra responsabilidad es emitir una opinidn sobre si las cuentas anuales adjuntas expresan la
imagen fiel, basada en el trabajo realizado de acuerdo con las Normas de Auditoria del Sector
Publico. Dichas normas exigen que planifiquemos y ejecutemos la auditoria con el fin de obtener una
seguridad razonable, aunque no absoluta, de que las cuentas anuales estan libres de incorreccion
material.

Una auditoria conlleva la aplicacion de procedimientos para obtener evidencia adecuada y
suficiente sobre los importes y la informacion recogida en las cuentas anuales. Los procedimientos
seleccionados dependen del juicio del auditor, incluida la valoracion de los riesgos de incorreccion
material en las cuentas anuales. Al efectuar dichas valoraciones del riesgo, el auditor tiene en cuenta
el control interno relevante para la preparacion y presentacién razonable por parte del gestor de las
cuentas anuales, con el fin de disefiar los procedimientos de auditoria que sean adecuados en
funcion de las circunstancias, y no con la finalidad de expresar una opiniéon sobre la eficacia del
control interno de la entidad. Una auditoria también incluye la evaluacion de la adecuacién de los
criterios contables y de la razonabilidad de las estimaciones contables realizadas por el gestor, asi
como la evaluacién de la presentacion global de las cuentas anuales.

Consideramos que la evidencia de auditoria que hemos obtenido proporciona una base
suficiente y adecuada para emitir nuestra opinion de auditoria.

Opinion

En nuestra opinién las cuentas anuales de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios correspondientes al ejercicio 2014 representan en todos los aspectos significativos la
imagen fiel del patrimonio, de la situacién financiera y del resultado econémico patrimonial de la
Entidad y contienen la informacidén necesaria para su interpretacion y comprensiéon adecuada, de
conformidad con las normas y principios contables y presupuestarios que son de aplicacion.

Asimismo, en nuestra opinién, se han cumplido razonablemente las reglas y normas
presupuestarias que le son de aplicacion.

Asuntos que no afectan a la opinion

Parrafo de otras cuestiones.

Con fecha 3 de julio de 2014 esta Intervencién Delegada emitié un informe de auditoria de las
cuentas anuales del ejercicio 2013, en el que expres6 una opinion favorable con salvedades.

En la formacién de la opinion del presente informe se han valorado muy positivamente las
medidas adoptadas por la Agencia durante el ejercicio 2014, consistentes especialmente en la
definicion y aplicacion de un sistema de reconocimiento e imputacion lineal de los ingresos por
tasas, de forma que a dia de hoy esta ya cubierto e integrado en dicho sistema mas del 90% del
Presupuesto de ingresos del Organismo.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2015-9098
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Informe sobre otros requerimientos legales y reglamentarios.

La AEMPS presenta, en la nota 25 de la memoria proporcionada a esta Intervencion,
informacion referida a sus costes por actividades de acuerdo con la Resolucion de 28 de julio de
2011 de la Intervencién General del Estado, que regula los criterios para la elaboracion de dicha
informacion establecidos en el sistema de Contabilidad Analitica Normalizada para Organizaciones
de la Administracién (CANOA).

Adicionalmente a lo anterior, el Organismo facilita, en la nota 26 de la memoria, informacién
relativa a los principales indicadores de gestidén de la Agencia de acuerdo con la citada Resolucion.

Nuestro trabajo se ha limitado a verificar que la distribucidbn de costes de actividades, de
acuerdo con su normativa reguladora, resulta razonablemente coherente con la informacién
financiera contable auditada, y que se ha proporcionado informacién sobre los indicadores de
gestion esenciales de la AEMPS, valorando positivamente los trabajos en curso de andlisis y
modelizacién del sistema para la obtencion de todos ellos.

El presente informe de auditoria ha sido firmado electrénicamente a través de la aplicacién de
Registro Digital de Cuentas Publicas (RED.COA) de la Intervencién General de la Administracion
del Estado por el Interventor Delegado en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, en Madrid, a 21 de julio de 2015.
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