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1. MODULO DE ACCESO DE LAS EMPRESAS A LA APLICACION

4155 MINISTERIO
DE SANIDAD

Funcionamiento de los formularios y los flujos asociados para el registro electrénico de
procedimientos por parte de las empresas externas.

El usuario externo “empresa” dispondra de un link de acceso en la Sede Electrdnica del

Ministerio para la realizacion de procedimientos.

Para que un usuario de una empresa pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece
GESPROSA, es necesario que disponga del correspondiente certificado de representante de
persona juridica, emitido por una entidad certificadora de las reconocidas en el Ministerio
de Sanidad.

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuacién sobre un
expediente en curso, para la recepcién de notificaciones electronicas o para poder tener
visibilidad del estado concreto de un procedimiento en la consulta desde el Portal del
Ciudadano de la pagina Web del Ministerio de Sanidad, sera necesario que la empresa haya
sido dada de alta en el sistema por medio del aplicativo llamado “Reconocimiento de
laboratorios para administracién electrénica en procedimientos de financiacién y fijacion
de precios”, al que el usuario puede acceder desde la Sede Electrdnica de la pagina Web

del Ministerio de Sanidad, en el apartado “Profesionales”.

En la seccidén “Tramitaciones” de la Sede Electrdénica de la pagina Web del Ministerio de
Sanidad, se encontraran los accesos a los distintos procedimientos administrativos.
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2. ACCESO A LA APLICACION CON CERTIFICADO ELECTRONICO

Para que un usuario de una empresa pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece
GESPROSA, es necesario que disponga del correspondiente certificado de representante de
persona juridica, emitido por una entidad certificadora de las reconocidas en el Ministerio
de Sanidad.

Puede verificar si su certificado es valido en la siguiente WEB:

https://valide.redsara.es/valide/
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3. FIRMA DOCUMENTOS / REGISTRO

MINISTERIO
DE SANIDAD

En varios apartados del proceso es necesario adjuntar varios documentos, ademas de
realizar las firmas necesarias, para ello el usuario debe tener instalado la aplicacién de
AutoFirma desarrollada por el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas. Este

programa puede descargarse desde la propia pantalla pinchando en el enlace que aparece.

.; PR
. administracién electrénica

Firma electranica

Ciudadanos Empresas Empleados-Publicos

Descargas
Desde agui puedes descargarte aquellas aplicaciones gue necesites para firmar electrénicamente y ofras utilidades o documentos
AutoFirma

Transformacion Digital. Al poder ser ejecutada desde el navegador, permite la firma en paginas de

. Aplicacidn de firma electronica desarrollada por el Ministerio de Asuntos Econdmicos y
avtofirm(a
Administracion Electronica cuando se requiere la firma en un procedimiento administrativo

» AutoFirma 1.8.3 para Windows 64 bits

» AutoFirma 1.8.3 para Windows 32 bits

» AutoFirma 1.8.3 para Debian Linux

» AutoFirma 1.8.3 para Fedora Linux

» AutoFirma 1.8.3 para OpenSUSE Linux

» AutoFirma 1.8.3 para MacOS procesadores x64
» AutoFirma 1.8.3 para MacOS procesadores M1
» AutoFirma 1.8.3 para versiones antiguas MacOS (Java 11)
» AutoFirma 1.8.2 para Windows 64 bits

» AutoFirma 1.8.2 para Windows 32 bits

» AutoFirma 1.8.2 para Debian Linux

El usuario elige su sistema operativo, para poder instalar AutoFirma, al elegirlo
empezara su descarga.

AutoFirma64.zip

https://estaticos.redsara.es

i 779 KB/s - 89,7 MB de 107 MB, Quedan 22 5

Posteriormente, descromprimira el archivo y instalara AutoFirma en su equipo.
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4. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

i
o

SRS
s

Los procedimientos administrativos que se pueden realizar en la sede para la
tramitacién de productos sanitarios son:

e Formulario Registro 080720 - Exclusion en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio).

e Formulario Registro 215845 — Solicitud clave de empresa ofertante al Sistema
Nacional de Salud.

e Formulario Registro 991069 - Alteracién en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio).

e Formulario Registro 2987869 — Cambio empresa ofertante para productos
sanitarios incluidos en la prestaciéon farmecedutica del Sistema Nacional de Salud.

Desde la sede el Usuario puede seleccionar el tramite (véase la Figura 1).
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Figura 1

Tras pinchar y acceder a alguno de ellos, el usuario tiene que logarse con un
certificado de representante de persona juridica, para ello se le pide que seleccione el
certificado con el que se quiere validar mediante las dos opciones disponibles (ver la
Figura 2).

MINISTERIO
DE SANIDAD
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e Acceso mediante certificado electroénico.

e Acceso mediante Cl@ve.

iﬁﬁ MINISTERIO GES PROSA
DE SANIDAD
Registro electronico: Tramitacion de productos sanitarios

MINISTERIO
DE SANIDAD

Inicio de sesion

o 4 Acceso a la aplicacién
B | mediante certificado
electrénico
= |

Accesibilidad Contactar

A ondmao
Ministerio de Sanidad Ei feril
3‘%}5 Gosittno | HNsTENID Paseo del Prado 18 - 20, 28014 PP it por « Plande 6
%ﬁg DEESPANA | DE SANIDAD Mot . <+ |1aUnién Europea * ecuperacion,
L cae o~
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TIf. (915 961 000) * y Resiliencia

Version:
Figura 2

Cuando un usuario selecciona acceder mediante la plataforma cl@ve se le redirige a la
seleccion de DNIe / Certificado electrénico
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Eelect a certificate for authentication

Site se-pasarela-ident.clavegob.es:dd3 needs your credentials:

@ AC FMMT Usuarios

QO000000T REPRESENTANTESPISW FICTICIO (R: QOO000...
@ Herritar eta Erakundeen CA - C4 de Ciudadanos v Entida
@ Q0000000T PREUEBASEF APELLIDOUMNORPF (R: QOO0OOO00)

Certificate information “ Cancel

El ciudadano selecciona el método de identificacién deseado y es redirigido al proveedor

de servicios de identificaciéon y autenticacion correspondiente.

De forma transparente, sin que sea necesaria intervencion, se redirige al usuario de nuevo

a GESPROSA.

Una vez validado se muestra una ventana con una lista desplegable que incluye todas las
empresas asociadas a ese certificado de representante de persona juridica. (Solo se
muestran empresas que tengan procedimientos de GESPROSA) ver la Figura 3.
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MINISTERIO GESPROSA

DESANIDAS Registro electronico: Tramitacion de productos sanitarios

Seleccion de empresa

Se han detectade los siguientes NIF de persona juridica asociados

Seleccione la empresa con la que desea operar

FNMT-RCM PRUEBAS - (Q0000000.) v
Accesibilidad Contactar q g ﬂ 6 m E
B
EQLF?: cosmne | mmesrene lemst:m‘::e;a:;dago i TN Financiado por i, Plan de
gy = | i f | D | © g
a 2 et e - 1.
TIf. (915 961 000) Next / * v Resiliencia
Versién:
Figura 3

Tras seleccionar la empresa (si la identificacidn es persona fisica) o acceder con certificado
de representante de persona juridica, aparece un formulario en el que se ofrece la
posibilidad al usuario de la empresa de cambiar o mantener su eleccion de procedimiento
administrativo e indicar con cudl de las cinco opciones de solicitud disponibles quiere
proceder.

Por defecto, en el combo de los procedimientos administrativos, se muestra como

seleccionado aquel que el usuario haya escogido desde la Sede. (véase la Figura 4).

MINISTERIO
DE SANIDAD
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MINISTERIO G ESPROSA

SAI
DF SANIDAR Registro electrénico: Tramitacion de productos sanitarios

lec de procedimiento administrativo

Procedimiento administrativo (*) _Seleccionar— -

Opcion () —Seleccionar— v

NOTA:

> Sidesea iniciar un procedimiento seleccione la opcion "Alta de Procedimiento”.
> Sidesea finalizar un procedimiento iniciado y en tramite seleccione la opcién "Salicitud de terminacion de Procedimienta”.

> Si desea incorporar documentacién a un procedimiento iniciado que se encuentra en tramite seleccione la opcidn "Presentacion de
Informacién Complementaria al Procedimiento”. Para l0s casos siguientes:

» Informacién complementaria.

» Alegaciones al proyecto de resolucion.

» Conformidad al proyecto de resolucién

> Solicitud de ampliacion de plazo para presentar alegaciones.
» Otros motivos.

Para el caso de adjuntar documentos al formulario de solicitud se deberd especificar el tipo de documento de que se trate en el
apartado Observaciones del citado formulario.

» Sise desea solicitar vista del expediente, seleccionar la opcion “Solicitud vista expediente".

» Sidesea comunicar la fecha de comercializacion de las alteraciones de los productos sanitarios financiados por el SNS debe
seleccionar la opcidn "Comunicacion de la fecha de comercializacion de las alteraciones de los productos sanitarios financiados por el
SNS". Esta opcion solo podra utilizarse cuando se haya recibido la resolucion de autorizacion de la alteracion previamente solicitada.
En el formulario de comunicacion solo se visualizaran los Codigo/s Nacional/es de las/s presentacion/es sobre las gque se haya/n
obtenido resolucion de autorizacion de comercializacion y financiacian.

() Se debera especificar el tipo de documento de que se trate en el apartado Observaciones del citado formulario.
Deberé tener instalado en su equipo el programa AutoFirma desarrollado por el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas
Sino lo tiene instalado puede descargarlo desde el siguiente enlace

Descargar manual de laboratorio

Volver

Accesibilidad | Contactar 4 u ﬂ d m E

Ministerio de Sanidad f g
-q%'?’ GOBERNG | MINKSTERID Paseo del Prado 16 - 20, 28014 S F|nar|_t:|ado por - :"’" e 16
o .,g‘"v DEESPARA | DESANIDAD d < % |IaUnién Europea * ecuperacion,
bl J¢ Madrid e Nt ) | * Trans!‘t_»rma_clén
TIT. (915 961 000) * ¥ Resiliencia

Versian

Figura 4

Seleccion de procedimiento administrativo

Procedimiento administrativo (*) ‘ _Seleccionar— -

—Seleccionar—

Formulario Registro 080720 - Exclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio)
Formulario Registro 215845 - Solicitud clave de empresa ofertante al SNS

Formulario Registro 931069 - Alteracion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio).
Formulario Registro 2387869 - Cambio empresa ofertante para productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS
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Seleccion de procedimiento administrativo

Procedimiento administrativo (*)

5 MINISTERIO
J DE SANIDAD

Formulario Registro 080720 - Exclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Na  «

Opcion (7) --Seleccionar-- v

—Seleccionar—
Alta de Procedimiento
Presentacion de Informacién Complementaria (escandallo de precios etc.) al procedimiento/Alegaciones
Solicitud de la Terminacion del Procedimiento
» Sidesea iniciar un procedimi  Solicitud vista expediente

NOTA:

Si se quiere descargar el manual de empresa, debe pulsar en “Descargar manual de
empresa”.

Una vez seleccionado el procedimiento, se debe pulsar el botén “Continuar”. El usuario de
empresa puede cumplimentar el formulario de registro electrénico. A continuacion se
detallaran los diferentes formularios posibles:

- Formulario Alta Alteracion.

- Formulario Alta Exclusion.

- Formulario Alta Cambio de Empresa Ofertante.

- Formulario de presentacion de Informacién Complementaria.

- Formulario Solicitud de la terminacién del procedimiento Alteracion y Exclusion.

- Formulario Solicitud de la terminaciéon del procedimiento Cambio de Empresa
Ofertante.

- Formulario Alteracion Fecha Comercializacion para expedientes donde sus
presentaciones no disponen de una fecha de comercializacién.

- Formulario Alteracion Fecha Comercializacion para expedientes donde sus
presentaciones disponen de una fecha de comercializacién.

Todos los campos que estén marcados con (*) deben ser rellenados obligatoriamente.

Cuando se trata de una “Comunicacién de la fecha de comercializacion de las alteraciones

de los productos sanitarios financiados por el SNS” en el desplegable de numero de

expediente apareceran los expedientes que cumplan las siguientes condiciones:
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EXPEDIENTES DE ALTERACION:
e Estén resueltos (con fecha notificacidn resolucién)
e Alguna de sus presentaciones tenga el campo “Aceptar actuacion”

e Tengan fecha de alta en Nomenclator

— “Aceptar”

ke
I 2

MINISTERIO
DE SANIDAD
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4.1. DOCUMENTACION ADJUNTA ‘

MINISTERIO
DE SANIDAD

Se debe completar todos los campos marcados con (*).

“Toda la documentacién que puede adjuntar la empresa debe ser en formato pdf y nunca
superar los 5MB por fichero”.

Adjuntar
Para adjuntar un documento el usuario debe pulsar el botén .

*Todo fichero antes de ser introducido en el sistema pasara el filtro del sistema antivirus.
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4.2. FIRMA ELECTRONICA

Se genera un documento que el usuario debe firmar con su correspondiente certificado
pulsando en el botén “Firmar” mediante la aplicacién de AutoFirma (véase la Figura 6).

wiswo  GESPROSA
DE SANIDAD
Registro electronico: Tramitacion de productos sanitarios - Salir

Firma electrénica

Se debe realizar la firma electronica del documento For i i omer_991069_905.pdf.

Volver Firmar

Accesibilidad Contactar

A gndmo
Ministerio de Sanidad . .
S| cosmo | mereo Paseo del Prado 18 - 20, 28014 ,+++, | Financiado por o :Ian de o
gwﬁgg DEEsPARA | DE SaNBRO i : 2 % |1a Unién Europea - ecuperacién,
& H o P

f * Transformacion
TIf. (915 981 000) * ¥ Resiliencia

Version:

Figura 6
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MINISTERIO
DE SANIDAD

4.3. FIRMA REGISTRO TELEMATICO

El usuario debera realizar la firma del registro telematico (excepto para la comunicacién
de la fecha de comercializacién), pulsando en el botén “Firmar” con su correspondiente
certificado mediante la aplicaciéon de AutoFirma (ver la Figura 7).

wswo GESPROSA
DE SANIDAD
Registro electrénico: Tramitacion de productos sanitarios - salir

Firma de Registro Telematico

Peticién a firmar:
<?xml version="1.0" encoding="180-8859-1" standalone="yes"?><ns2:elementoSolicitud
xmins:ns2="http:/iwww.msssi.es/Regtel/2015/1"><datos><tipoRegistro>E </tipoRegistro>

<oficina>999</oficina><destino>E04939304 </destino><interesados><interesadoJuridico>
<tipoDocumento>1</tipoDocumento><numeroDocumento>Q0000000J</numeroDocumento=

Firmar

Accesibilidad Contactar

A Ondmno
A I W o T [,
dﬂh@“ PEERARA | BEsAEAS K o + » |laUnién Europea - Recuperacién,
= = et Nexti 2

- ) * Transformacién
TIf. (915 961 000) * ¥ Resiliencia

Version:

Figura 7
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MINISTERIO
DE SANIDAD

4.4. CONFIRMACION DEL REGISTRO

Desde la ultima ventana del formulario, se puede descargar una copia del registro

realizado y el justificante.
“" H H . . ”
Se recomienda guardar estos datos, por si en un futuro los pudiera necesitar”.

Por ultimo el usuario pulsara en el botdn “Finalizar” para terminar el proceso (ver la Figura
8).

MINISTERIO GES PROSA

DE SANIDAD . L. . " B :
Registro electronico: Tramitacion de productos sanitarios

Confirmacién de registro

Se ha registrado su peticién correctamente en el MINISTERIO DE SANIDAD, con €l identificador: 910
Para descargar una copia del registro realizado pulse AQUI

Su peticion se ha registrado telematicamente con el nimero de solicitud: REGAGE24e00000225351 (Oficina: 939). Puede descargar el justificante
pulsando AQUI

Anote estos dafos por si pudiera necesitarlos en un futuro

La nofificacion electronica por comparecencia en Sede permite consulfar el contenido de notif de pri tos admini.
en el Ministerio de Sanidad a iravés de una direccion de correo electronico

Una vez framitado el expediente que dio lugar a la solicitud, ei solicitante recibira, a través de la direccion de correo electronico previamente facilitada y
validada, un aviso en ei que se Je informara de la exister de una notificacién disponible para su descarga en Sede Electrénica

El plazo para acceder al contenido de fa nofificacion sera de 10 dias naturales, tal como determina ia Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electrénico de ios ciudadanos a los Senvicios Plblicos. Guando, existiendo cor de 1a puesta a disposicién transcurrieran 10 dias naturales sin
que se acceda & su contenido, se entenderé que 1a notificacion ha sido practicada

Finalizar

Accesibilidad Contactar 4 u ﬂ d m E
B

Ministerio de Sanidad

E@E oo | MSTERD Paseo del Prado 18 - 20, 26014 A lhinanciadelpey - Easnlce
o -@Q DEESPANA | DESANIDAD - - * - la Unién Europea * Racuperaclén_.
2 2 Madrid e ) * Transfoermacion

far Ny
TIf. (915 961 000) ) * ¥ Resiliencia

Version:

Figura 8
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MINISTERIO
DE SANIDAD

Octubre de 2024
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