Procedimiento para la solicitud de revision del PVL maximo de productos

Objeto

sanitarios

(Articulo 21 del Real Decreto 90/2026)

El presente documento describe los pasos a seguir para solicitar, por via electrénica, la revision del
Precio de Venta de Laboratorio (PVL) maximo de productos sanitarios, en aplicaciéon de lo dispuesto
en el articulo 21 del Real Decreto 90/2026.

Acceso al procedimiento

La solicitud debera tramitarse a través del siguiente formulario:
991069 - Alteracion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
un producto sanitario (efecto y accesorio)

Para acceder a este procedimiento es necesario:

- Disponer de un certificado electrénico de representante de

persona juridica a nombre del ofertante (no es valido el certificado personal).
- Haber realizado previamente el alta en el sistema RELAE
https://relae.sanidad.gob.es/relaeregelec/login.xhtml.

Procedimiento de solicitud de alta

Paso 1. Acceso a la aplicacién
- Acceder a la ventana de identificacién.
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- Seleccionar la opcién acceso mediante certificado electrénico.
- Elegir el certificado de representante de persona juridica.

Seleccion de empresa

Se han encontrado las siguientes empresas ofertantes asociadas a su certificado:

Seleccione la empresa con la que desea operar:

IZENPE S.A - (Q0000000J) H

Continuar

- Pulsar continuar.

Paso 2. Seleccion del procedimiento

Procedimiento administrativo: 991069 - Alteracion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario.

Opciodn: Alta de Procedimiento.



Seleccion de procedimiento administrativo

Procedimiento administrative {*)

Formulario Regisiro 991069 - Al ion en la prestacion f: fica del Sizstema Macional de Salud de un %
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Alia de Procedimiento

Paso 3 - Cumplimentacién del formulario de alta

Apartado 1: “Empresa ofertante/datos de contacto”, cumplimentar los apartados
nombre del contacto y el teléfono

1. Empresa ofertante / Datos de contacto

NIF de persona lridca | 00000000 Cf Condesa de Venadit, 5- 4

76 MADRID
Nombre ofertante " G ol OPLAST PRODUCTOS MEDICOS, SA Prnincla
Gormen sk Isalcedov@extemos sanidad gob es Codgopostal | yg07
Nombre contacto P
Telétono contact
Lugar 2 sede através del por Comps A 1a Ley 392015, €1 s

Apartado 2: Seleccionar “VI. Otras”.

En Observaciones Motivo 6: Indicar segun el caso

- Revisidn al alza: Solicitud de revisién al alza del PVL maximo de un producto sanitario en
aplicacion del articulo 21 y disposicidn transitoria primera del RD 90/2026

2. Alteracion solicitada que afectara a todos los Codigos Nacionales posteriormente refacionados. (%)

Viotas

Observacién Motio § (1)

Solicitud de Revision al alza de PVL maximo de los productos sanitarios en aplicacion del articulo 21 y Disposicion transitoria primera del RD 90/2026

- Revisién a la baja: Solicitud a la baja del PVL maximo de un producto sanitario en
aplicacion del articulo 21 del RD 90/2026.

' o estética del material de

11 Gambio en el nombre com

10l Cambio

el tabricante
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@ viows

Observacin Matvo 6 (2)

Solicitud a la Baja del PVL méximo en aplicacién del articulo 21 del RD 9072026

Apartado 3: se debera selecciona la “Relacién de productos sanitarios”
Grupo, tipo e producto y nombre comercial, asi como activar los CN sobre los que se
desee solicitar un cambio de PVL.



3. Relacdn de productos santanos

Actwar Nombre presentacion Céago nacsonal

Apartado 4: “Documentacion que se adjunta como justificacion de la alteracion
solicitad
En el apartado 1 “otra Documentaciéon”, la documentacién se adjuntara en formato pdf. EL nombre
de cada archivo debera ajustarse a la nomenclatura descrita a continuacién. Los documentos que
se deben adjuntar seran los siguientes (Ignorar el apartado “ver informacién sobre adjuntos”):

1. Documento de solicitud de precio con logo de la empresa, y firma del responsable de
la empresa, indicando en una tabla la relaciéon de productos para los que se solicita la
alteracion de revision del PVL maximo — Nombre del documento “1_SP”

PVL
Codi
° .lgo Tipo de producto Nombre comercial -presentacion solicitado
Nacional ©

2. Documento justificativo del cambio de precio (entre otras: diferencias respecto a
alternativas similares financiadas, aumento del coste del producto o de las materias
primas, impacto presupuestario, etc.). - Nombre documento “2_DCP”

3. Memoria técnica y especificaciones técnicas del producto. Nombre del documento
“3_MT_ET”

4. Facturas acreditativas del aumento del precio: factura actual, facturas de afos
anteriores y estructura de costes. Nombre del documento “4_FA”

5. Precios y condiciones de financiacién en otros paises europeos. Nombre del
documento. “5_PCF”

6. Boceto de material de acondicionamiento (etiquetas y cartonaje), prospectoy cupén
precinto. Nombre del documento 6_BMA”

7. Fotos detalladas del producto. - Nombre del documento “7_FP”



4. Documentaci6n que se adjunta como justificacion de la alteracion solicitada

* Obigado ac segin las indicaciones de este formulario, Ve informacién sobre adjuntos

Nombre del archivo

Ningin dato disponible en esta tabla

Mostrando registros del 0 al 0 de un totalde 0 registros.

Paso 4 Registro de la solicitud de alta
Firmar y registrar con certificado de representante de persona juridica.

Procedimiento de presentacion de Informacién complementaria

En el caso de que se necesite presentar informacién adicional a la solicitud y una vez firmaday
registrada la solicitud de alta, se debera presentar una nueva solicitud accediendo nuevamente al
formulario a través del enlace
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/tramites/GESRPROSA/home.htm

Acceder nuevamente al formulario y seleccionar:

Procedimiento administrativo: la opcién, “991069 - Alteracion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio)”

Opcion: Presentaciéon de informacion complementaria / Alegaciones.

Seleccion de procedimiento administrativo

PiGCSkIoN Addikisalv0 15 Formulario Registro 991069 - Alteracién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio).

Opcion (%)

Presentacion de Informacion Complementaria (escandallo de precios etc.) al procedimiento/Alegaciones

Pulsando la opcién “aceptar” se accede al formulario de Presentacién de informacion
complementaria al procedimiento/alegaciones, instrucciones a seguir:

e Apartado 1. “Empresa ofertante/datos de contacto”, cumplimentar campos Nombre de
contacto y teléfono contacto.

e Apartado 2. Relacion de productos sanitarios en el punto “N° de expediente” se mostrara
la relacién de expedientes iniciados del ofertante, debiendo este seleccionar el n°® de
expediente al que se le quiera anexar nueva informacién adicional o complementaria.

e Apartado 3 Motivos de la presentacién de informacién complementaria, se debera
seleccionar la opcidon “otros motivos”y cumplimentar el apartado “explicaciéon detallada de
los cambios solicitados”, indicando el motivo.



3. Motivos de Ia presentacion de informacion complementaria (*)

‘Gambio en el nombre comercil /o presentacién
0 Conformes a os proyectos

) Alegaciones a os proyectos

0 Soliciud de ampiiacion de plazo para presentar alegaciones

& Otros motivos

Explicacion detalada de los cambios soicitados (1)

4000

Observaciones

4000

Apartado 4. Observaciones/adjuntos, el punto “Otra documentacién adjunta” se utilizara para
subir la documentacion adicional.

4. Observaciones / Adjuntos.

@ (etquetas y car precinto

+ Adjuntar

Documento de prospecto

+ Adjuntar

Documents de cupén-precinto

+ Adjuntar

Nombre det archiva.

Ningin dato disporibie on esta tabla

3 el 0 a1 0 e un total e 0 registros

Apartado 5 “Organo al que se dirige”

Observaciones | introquci observaciones,
000
amiba indicada anke 12D, este escrto al que se 30
Fecha Soctid | 54067025

Grgano al que se dirge: 5.G. DE FARMACIA

Datos notificacion

Una vez tramitado el expediente que dio lugar a  soliciud, stravésdels. e para

el momento e & su contenido. 4 e e accede a su
contenido, déndose s Ley 39/2015 de 1 de octubre, s Gbikas, asi como el st 45.1 creto 20372021, de 30 de marzo, por el ue se actuaciny i
medos efectrénicas

Vaver Vista previa Regsia

Registrary firmar



