MINISTERIO
DE LA PRESIDENCIA, JUSTICIA
Y RELACIONES CON LAS CORTES

DON FELIX BOLANOS GARCIA, MINISTRO DE LA PRESIDENCIA,
JUSTICIA Y RELACIONES CON LAS CORTES Y SECRETARIO DEL
CONSEJO DE MINISTROS

CERTIFICO:

Que en lareunion del Consejo de Ministros celebrada el diatres de septiembre
de dos mil veinticuatro se ha aprobado el Acuerdo por € que se autoriza el abono
de la contribucién econémica, correspondiente al periodo comprendido entre abril
de 2024 y marzo de 2025, ala Agencia Irlandesa de Medicamentos con referenciaa
la aplicacion informética CESP (Common European Submission Portal), por
importe de 31.500 euros, cuyo texto literal constaen el documento adjunto.

Y paraque asi conste y surta los efectos oportunos, expido y firmo la presente
certificacion en Madrid, afecha de lafirma electrénica.
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MINISTERIO
DE SANIDAD REF:

REF.C.M.:

Acuerdo por el que se autoriza el abono de la contribucién econdmica correspondiente al periodo
comprendido entre abril de 2024 y marzo de 2025, a la Agencia Irlandesa de Medicamentos con
referencia a la aplicacién informatica CESP (Common European Submission Portal), por importe
de 31.500 euros.

El Consejo de Ministros, a propuesta del Ministerio de Sanidad,
ACUERDA

Autorizar el pago de una contribucién econémica a la Agencia Irlandesa de Medicamentos con
referencia a la aplicacion informatica CESP (Common European Submission Portal), para el
periodo comprendido entre abril de 2024 y marzo de 2025, por importe de 31.500 euros, con cargo
a la aplicacién presupuestaria 26.301.313A.495.

LA MINISTRA DE SANIDAD
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Fdo.: Mbénica Garcia Gémez
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EXPOSICION

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) hace uso en su
actividad diaria del Common European Submission Portal (CESP) que actlia como punto de
entrada para que la documentacién asociada a las solicitudes de los procedimientos de
autorizaciéon de reconocimiento mutuo (PMR) y descentralizado (DC) para medicamentos
llegue a los Estados miembros de forma simultanea. Esta aplicacion simplifica enormemente
el trabajo de los titulares de la autorizacion de comercializacion al no tener que realizar un
envio por cada Estado miembro (en ocasiones, los 27 Estados miembros). El pago de una
cuota anual desde la AEMPS a la Agencia Irlandesa de Medicamentos (Health Products
Regulatory Authority — HPRA) permite agilizar el envio y recepcién de documentacién de los
procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado de autorizacién de medicamentos,
con claros beneficios para la industria farmacéutica espafiola y la AEMPS.

La contribucion que corresponde a Espafia para el periodo comprendido entre abril de 2024 y
marzo de 2025, asciende a 31.500 euros. Esta contribuciéon se financia con cargo a la
aplicacion presupuestaria 26.301.313.A.495 de los presupuestos de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para el afio 2024.

De acuerdo con la normativa vigente sobre pago de contribuciones econémicas a organismos
y programas internacionales (Disposicion adicional cuarta de la Ley 25/2014, de 27 de
noviembre, de Tratados y otros Acuerdos Internacionales), el abono de aquélla debe ser
autorizado por el Consejo de Ministros.

DICTAMENES Y TRAMITES PRECEPTIVOS:

- Memoria justificativa.

- Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Hacienda.

- Informe de la Asesoria Juridica Internacional.

- Informe del Gabinete de la Secretaria de Estado de Asuntos Exteriores y Globales.
- Documento de retencion de crédito.

- Factura del organismo.

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA

EL SECRETARIO GENERAL DE LA AGENCIA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
SANITARIOS

Maria Jesus Lamas Diaz

José Ignacio Contreras Fernandez
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