
Procedimiento para la solicitud de inclusión en la prestación farmacéutica de 
un producto sanitarios 

(Artículo 21 del Real Decreto 90/2026) 
  
Objeto  
El presente documento describe los pasos a seguir para solicitar, por vía electrónica, el alta del 
procedimiento de Inclusión en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un 
producto sanitario (efecto y accesorio) 

Acceso al procedimiento  
 
Para acceder a este procedimiento es necesario: 
 - Disponer de un certificado electrónico de representante de 
persona jurídica a nombre del ofertante (no es válido el certificado personal).  
- Haber realizado previamente el alta en el sistema RELAE 
https://relae.sanidad.gob.es/relaeregelec/login.xhtml.  
 

Procedimiento de solicitud  
 

 
Acceder al enlace       REG - Registro Electrónico General 

Se debe seleccionar la opción “Nuevo registro” 

 
 
Se debe utilizar certificado electrónico (utilizar el certificado electrónico de representante 
de persona jurídica de la empresa ofertante).  
 



 
 

 

 

Paso 1  

Recogida de datos de dirección y contacto 

Marcar la opción Interesado y en el apartado Dirección postal del interesado indicar la 
dirección postal de la empresa ofertante. 



En los datos de contacto del interesado- apartado email indicar el mismo que el utilizado 
para el alta en RELAE.

 

            

 

Paso 2 

1. Datos del organismo o entidad 
En datos del organismo o entidad se debe seleccionar la opción EA0044146 - 
Subdirección General de Farmacia  

 

 

 

 

 



2. Datos de la solicitud 
 

Asunto: 80710 - Inclusión en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un 
producto sanitario (efecto y accesorio) 

Expone: (se debe ajustar al texto siguiente) 

La empresa (indicar el nombre de la empresa) con NIF (indicar el NIF) y clave de Ofertante 
(indicar la clave si la tiene) 

Solicita:  

La inclusión en la prestación farmacéutica del SNS del producto sanitario, tipo de producto 
(indicar tipo de producto), con nombre comercial (indicar el nombre comercial del producto que 
se desea incluir, será únicamente una palabra que identifique el producto, el resto formara parte 
de la denominación de la/s presentación/es), para las siguientes presentaciones: 

-Relación de presentaciones 

En cada solicitud podrán incluirse uno o varios productos sanitarios (formatos/ presentaciones) 
siempre que pertenezcan al mismo tipo de producto y tengan el mismo nombre comercial. 

 

Paso 3   

 Documentación 

La documentación se adjuntará en formato pdf. El nombre de cada archivo deberá ajustarse 
a la nomenclatura descrita a continuación.  

Se deberá adjuntar los siguientes documentos: 

1. Documento de solicitud de precio con logo de la empresa, y firma del responsable de 
la empresa, indicando en una tabla la relación de productos para los que se solicita la 
inclusión y el PVL solicitado- Nombre del documento “1_SP” 



 
 
 
 

2. Documento justificativo del PVL máximo solicitado (entre otras: diferencias respecto a 
alternativas similares financiadas, impacto presupuestario, costes de producción, 
etc); Facturas acreditativas del precio solicitado y estructura de costes y Precios y 
condiciones de financiación en otros países europeos. Nombre del documento 
“2_PVL” 

3. Memoria y especificaciones técnicas del producto; Fotos detalladas del producto y 
Boceto de material de acondicionamientos (etiquetas y cartonaje), prospecto y cupón 
precinto. Nombre documento “3_ET_MA” 

4. Declaración de conformidad; Fabricante; documentación que acredite relación 
existente entre fabricante y ofertante, si difieren y Declaración suscrita por el personal 
técnico responsable del cumplimiento de los requisitos y de las especificaciones 
técnicas. Nombre del documento “4_DC_F” 

5. Certificado de organismo notificado si los productos lo requieren. Nombre documento 
“5_CON” 

 

Se podrá adjuntar cualquier otro documento que se estime oportuno. 

Tener en cuenta que: 

Para seguir avanzando como el registro de alta, es necesario que subas toda la documentación de 
soporte necesaria. Recuerda solo se permite un máximo de 5 ficheros con un tamaño máximo de 
10Mb cada uno, para los conjuntos de ficheros adjuntos el tamaño máximo es de 15MB. 

En el caso de que el registro incluya documentación anexa que supere los límites establecidos 
puedes realizar un segundo asiento registral con el resto de información indicando en el asunto la 
referencia al número de registro del primero (*) ver presentación de información adicional 

 

Tipo de producto Nombre comercial -presentación 
PVL solicitado 

(€) 

   



 

 

 

 

 

Paso 4    

Firma de solicitud 

 

 

 

Confirmar que los datos son correctos y firmar (opción Firmar con certificado electrónico). 

 

 

 

 

Descargar justificante 

 



 

Imagen 10 

Presentación de Información adicional (*) 

En el caso de que la documentación anexa al registro supere los límites establecidos podrá realizar 
un segundo asiento registral con el resto de información indicando en el asunto la referencia al 
número de registro REGAGE del primero.  

Paso 1 Datos del solicitante (sin cambios con respecto a la solicitud inicial) 

Paso 2 Datos de Solicitud 

1. Datos del organismo o entidad 
En datos del organismo o entidad se debe seleccionar la opción EA0044146 - 
Subdirección General de Farmacia  

 

 



 

2. Datos de la solicitud 

Asunto: Información adicional (indicar el nº REGAGE de la solicitud inicial) 

Expone: Que habiendo presentado una solicitud inicial para el procedimiento 80710 - Inclusión 
en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto sanitario, del tipo 
de producto (indicar el nombre del producto) y con Nombre comercial (indicar nombre 
comercial) 

Solicita: se le adjunte al nº de REGAGE (indicar el nº de la solicitud inicial), los documentos que 
se adjuntan en esta solicitud. 

 

Paso 3.  “Documentación “se adjuntará la documentación, ejemplo 



 

Paso 4 Firma de la solicitud  

Revisión de los datos consignados, firmar y registro con certificado de representante de persona 
jurídica. 

 

Una vez firmada la solicitud, descargar Justificante. 


