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Histórico de versiones: 
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2.0 Nº Ofertante vacío en Inlusión cuando la 
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3.0 Nuevos procedimientos externos: “Solicitud 
clave de empresa ofertante” y “Cambio de 
empresa ofertante”. 

NEORIS 
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4.0 Nueva ‘Documentación Adjunta’ en 
Alteración y Inclusión. 

NEORIS 
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5.0 Nueva estética. 

Formulario fecha comercialización a nivel de 
presentación. 

NEORIS 

15/04/2024 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 3 

ÍNDICE 

ÍNDICE 3 

1. MÓDULO DE ACCESO DE LAS EMPRESAS A LA APLICACIÓN 4 

2. ACCESO A LA APLICACIÓN CON CERTIFICADO ELECTRÓNICO 5 

3. FIRMA DOCUMENTOS / REGISTRO 6 

4. RECONOCIMIENTO DE EMPRESAS PARA TRAMITACIÓN ELECTRONICA 7 

5. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 14 

5.1. PASOS A SEGUIR 39 

5.2. DOCUMENTACIÓN ADJUNTA 42 

5.3. FIRMA ELECTRONICA 43 

5.4. FIRMA REGISTRO TELEMATICO 44 

5.5. CONFIRMACIÓN DEL REGISTRO 45 

6. CONSULTA DE ESTADOS DE UN EXPEDIENTES 45 

7. SERVICIO DE NOTIFICACIÓN ELECTRÓNICAS POR COMPARECENCIA 47 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 4 

1. MÓDULO DE ACCESO DE LAS EMPRESAS A LA APLICACIÓN 

Funcionamiento de los formularios y los flujos asociados para el registro electrónico de 

procedimientos por parte de las empresas externas.  

El usuario externo “empresa” dispondrá de un link de acceso en la Sede Electrónica del 

Ministerio para la realización de procedimientos. 

Para que un usuario de una empresa pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece 

GESPROSA, es necesario que disponga del correspondiente certificado electrónico de 

persona jurídica o bien de representante, emitido por una entidad certificadora de las 

reconocidas en el Ministerio de Sanidad. 

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuación sobre un 

expediente en curso, para la recepción de notificaciones electrónicas o para poder tener 

visibilidad del estado concreto de un procedimiento en la consulta desde el Portal del 

Ciudadano de la página Web del Ministerio de Sanidad, será necesario que la empresa haya 

sido dada de alta en el sistema por medio del aplicativo llamado “Reconocimiento de 

laboratorios para administración electrónica en procedimientos de financiación y fijación 

de precios”, al que el usuario puede acceder desde la Sede Electrónica de la página Web 

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

En la sección “Tramitaciones” de la Sede Electrónica de la página Web del Ministerio de 

Sanidad se encontrarán los accesos a los distintos procedimientos administrativos. 
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2. ACCESO A LA APLICACIÓN CON CERTIFICADO ELECTRÓNICO 

Para que un usuario de una empresa pueda utilizar las funcionalidades que le ofrece 

GESPROSA, es necesario que disponga del correspondiente certificado electrónico de 

persona jurídica o bien de representante, emitido por una entidad certificadora de las 

reconocidas en el Ministerio de Sanidad. 

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

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

En varios apartados del proceso es necesario adjuntar varios documentos, además de 

realizar las firmas necesarias, para ello el usuario debe tener instalado la aplicación de 

AutoFirma desarrollada por el Ministerio de Hacienda y Administraciones Públicas. Este 

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

 
 
 

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

 

 
 
 

Posteriormente, descromprimirá el archivo y instalara AutoFirma en su equipo. 
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4. RECONOCIMIENTO DE EMPRESAS PARA TRAMITACIÓN ELECTRONICA 

Ya sea para cualquier inicio de procedimiento, para la solicitud de actuación sobre un 

expediente en curso, para la recepción de notificaciones electrónicas o para poder tener 

visibilidad del estado concreto de un procedimiento en la consulta desde el Portal del 

Ciudadano de la página Web del Ministerio de Sanidad, será necesario que el laboratorio 

haya sido dado de alta en el sistema. 

Para ello existe un apartado llamado “Tramitación de la solicitud de asignación de número 

clave de laboratorio o empresa ofertante al Sistema Nacional de Salud”, al que el usuario 

puede acceder desde la Sede Electrónica de la página Web del Ministerio de Sanidad. 

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/tramites/asignacionLabOfertante.htm 
 

 
 

Si un usuario perteneciente a una empresa no dada de alta en el sistema intentara acceder a 

un procedimiento administrativo, sería redireccionado a este aplicativo, indicándole la 

obligatoriedad de ser incluido previamente. 

https://relae-web-jee-r02a-ip-vs-1.msc.es/relaeregelec/login.xhtml 

 

 

 

 

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/tramites/asignacionLabOfertante.htm
https://relae-web-jee-r02a-ip-vs-1.msc.es/relaeregelec/login.xhtml
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Solicitud de alta: 

Los campos a rellenar son los indicados en la siguiente imagen: 

 

 

Imagen. Formulario de alta de laboratorio 

 

Una vez que se ha introducido el valor en todos los campos y se pincha en el botón 

 , el sistema envía a la dirección indicada en el campo “Email” un mensaje de 

correo electrónico con un código de validación requerido para continuar con el proceso de 

alta. 
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Imagen. Correo electrónico validación 

 

Para finalizar la solicitud de alta, hay que introducir el código de validación en el formulario. 

 

 

 

Imagen. Formulario de validación de código 
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Imagen. Confirmación del alta 

 

A partir de este momento, el personal de la Unidad de Inicio de la S.G. de Calidad de 

Medicamentos y Productos Sanitarios procederá a validar o rechazar la petición. 

El proceso de alta finalizará cuando le llegue al laboratorio un mensaje de correo electrónico 

de confirmación. 
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Cualquier acceso del laboratorio a GESPROSA sin que se le haya confirmado el alta en el 

sistema, mostrará la siguiente advertencia: 

 

 
 

En caso de que el usuario introduzca incorrectamente el código de validación en el formulario 

de la Imagen 15, se mostrará al usuario los siguientes mensajes: 
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Solicitud de baja: 

Si el laboratorio ya estuviera dado de alta, el usuario puede modificar los datos o darse de baja 

por medio del mismo aplicativo. 

 

 

Al pulsar en , se inicia la solicitud. 
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Solicitud de modificación: 

Si desde el formulario de la Imagen 16 se pulsa el botón  , los pasos a seguir 

serán los mismos que para el caso del alta del laboratorio: introducción de clave de seguridad 

enviada por email y mensaje de confirmación. Sólo en aquellos casos en los que se solicita 

modificación del número de ofertante será necesaria una validación de datos por parte de la 

Unidad de Inicio de la S.G. de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios, y mensaje de 

correo electrónico de confirmación. 
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5. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 

Los procedimientos administrativos que se pueden realizar en la sede para la 

tramitación de productos sanitarios son: 

• Formulario Registro 080720 - Exclusión en la prestación farmacéutica del Sistema 

Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio). 

• Formulario Registro 215845 – Solicitud clave de empresa ofertante al Sistema 

Nacional de Salud. 

• Formulario Registro 991069 - Alteración en la prestación farmacéutica del Sistema 

Nacional de Salud de un producto sanitario (efecto y accesorio). 

• Formulario Registro 2987869 – Cambio empresa ofertante para productos 

sanitarios incluidos en la prestación farmeceútica del Sistema Nacional de Salud. 

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

 

Figura 1 

 

Tras pinchar y acceder a alguno de ellos, el usuario tiene que logarse con un 

certificado electrónico valido de persona jurídica o de representante, para ello se le  

pide que seleccione el certificado con el que se quiere validar mediante las dos 

opciones disponibles (ver la Figura 2). 
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• Acceso mediante certificado electrónico. 

• Acceso mediante Cl@ve. 

 

Figura 2 

Cuando un usuario selecciona acceder mediante la plataforma cl@ve se le presenta una 

pantalla en la que se debe seleccionar el método de identificación que quiera utilizar, 

pudiendo ser uno de los siguientes (ver la Figura 3). 

 

• Cl@ve móvil. 

• DNIe / Certificado electrónico. 

• Cl@ve PIN. 

• Cl@ve permanente. 
 
 

 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 

16 

 

 
Figura 3 

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

de servicios de identificación y autenticación correspondiente. 

 

De forma transparente, sin que sea necesaria intervención, 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 persona jurídica o bien de representante. (Solo se 

muestran empresas que tengan procedimientos de GESPROSA) ver la Figura 4. 
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Figura 4 

 

Tras seleccionar la empresa (si la identificación es persona física) o acceder con certificado 

de persona jurídica o representante, aparece un formulario en el que se ofrece la 

posibilidad al usuario de la empresa de cambiar o mantener su elección de procedimiento 

administrativo e indicar con cuál 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 5). 
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Figura 5 
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Si se quiere descargar el manual de empresa, debe pulsar en “Descargar manual de 

empresa”. 

Una vez seleccionado el procedimiento, se debe pulsar el botón   el usuario de empresa 

puede cumplimentar el formulario de registro electrónico. A continuación se detallaran los 

diferentes formularios posibles: 

- Formulario Alta Alteración. 

- Formulario Alta Exclusión.  

- Formulario Alta Cambio de Empresa Ofertante. 

- Formulario de presentación de Información Complementaria. 

- Formulario Solicitud de la terminación del procedimiento Alteración y Exclusión. 

- Formulario Solicitud de la terminación del procedimiento Cambio de Empresa 

Ofertante. 

- Formulario Alteración Fecha Comercialización para expedientes donde sus 

presentaciones no disponen de una fecha de comercialización.  

- Formulario Alteración Fecha Comercialización para expedientes donde sus 

presentaciones disponen de una fecha de comercialización.  

 

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

Cuando se trata de una “Comunicación de la fecha de comercialización de las alteraciones 

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

expediente aparecerán los expedientes que cumplan las siguientes condiciones: 
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EXPEDIENTES DE ALTERACIÓN: 

• Estén resueltos (con fecha notificación resolución). 

• Alguna de sus presentaciones tenga el campo “Aceptar actuación” – “Aceptar”. 

• Tengan fecha de alta en Nomenclátor. 
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FORMULARIO ALTA ALTERACIÓN 

 

Figura 6 
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Figura 7 
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FORMULARIO ALTA EXCLUSIÓN 

 

Figura 8 
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Figura 9 
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FORMULARIO ALTA CAMBIO DE EMPRESA OFERTANTE 

 

Figura 10 
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Figura 11 
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FORMULARIO DE PRESENTACIÓN DE INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA 

 

Figura 12 

El check “Respuesta a la solicitud de información complementaria requerida por el 

ministerio” solo será necesario cuando previamente se haya notificado una solicitud de 

información complementaria del expediente seleccionado. 
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Figura 13 
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Para el procedimiento administrativo “991069 – Alteración de la presentación del SNS de 

un producto sanitario” se establecen ciertas modificaciones en los motivos. 

Para el procedimiento “2987869 - Formulario de cambio empresa ofertante para 

productos sanitarios incluidos en la prestación farmacéutica del SNS” se establece una 

modificación en los motivos. Será un cuadro de texto: 
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En relación con los motivo, una vez se seleccione “Nombre de la presentación” se 

añadirán una serie de campos en modo lectura en la pantalla de la presentación, dicho 

campos mostrarán el valor existente en Alcántara del nombre comercial y presentación. 
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FORMULARIO SOLICITUD DE TERMINACIÓN (ALTERACIÓN Y EXCLUSIÓN) 

 

Figura 14 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 

32 

 

 

Figura 15 
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FORMULARIO SOLICITUD DE TERMINACIÓN (CAMBIO OFERTANTE) 

 

Figura 16 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 

34 

 

 

Figura 17 
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FORMULARIO FECHA COMERCIALIZACION PARA EXPEDIENTES DONDE SUS PRESENTACIONES 

NO DISPONEN DE UNA FECHA COMERCIALIZACIÓN 

 

        Figura 18 
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      Figura 19 
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FORMULARIO FECHA COMERCIALIZACION PARA EXPEDIENTES DONDE SUS PRESENTACIONES 

DISPONEN DE UNA FECHA COMERCIALIZACIÓN 

  

Figura 20 
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Figura 21 
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5.1. PASOS A SEGUIR 

1. El usuario debe rellenar todos los campos marcados con (*).  Nombre contacto y 

Teléfono contacto. 

2. Deberá elegir el Grupo R.D, Tipo de Producto y Nombre Comercial. (Alteración y 

Exclusión).  

3. En el caso de “Alta - Cambio de empresa ofertante”: En el procedimiento “2987869 - 

Formulario de cambio empresa ofertante para productos sanitarios incluidos en la 

prestación farmacéutica del SNS” el funcionamiento es el siguiente: 

-Seleccionamos la Empresa Ofertante actual, Grupo R.D, Tipo de Producto y 

Nombre Comercial. 

-Nos aparecerán las presentaciones según los datos introducidos. 

-Seleccionamos las presentaciones que queremos añadir para el procedimiento y 

pulsamos en Guardar. 

-Por último, aparecerá una tabla con las presentaciones que tenemos guardadas 

para el procedimiento. 

Sólo se podrá seleccionar una empresa ofertante por procedimiento, en caso de 

que seleccionemos otra empresa, si antes habíamos guardado presentaciones con 

otra empresa, éstas desaparecerán para poder guardar presentaciones 

únicamente de la empresa seleccionada en los combos de selección. 
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4. (Solicitud de Alteración)  se cargan automáticamente las presentaciones asociadas a la 

selección realizada del producto sanitario. 
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Figura 22 

El usuario puede activar o desactivar presentaciones pulsando el check , o editar los 

datos de la presentación (cod. Nacional) pulsando sobre el  apareciendo el formulario 

anterior. 

5. (Solicitud de Exclusión) se cargan automaticamente las presentaciones asociadas a la 

selección realizada del producto sanitario y el usuario podrá activar o desactivar las 

presentaciones que quiera, pulsando sobre el check . 

6. También se pueden introducir las consideraciones adicionales y los comentarios que el 

usuario considere oportuno en los campos “Otras consideraciones” y “observaciones”, 

respectivamente. 

7. Existirá un botón de “Vista previa” para poder validar el documento antes de 

presentarlo. 

8. Para ver la información adicional sobre datos personales, debemos hacer click en el 

titulo. Se desplegará un panel con la información. Si volvemos a hacer click, se cerrará 

el panel:   

 

9. Finalmente el usuario pulsara en el botón”Registrar”, para continuar con la tramitación. 
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5.2. DOCUMENTACIÓN ADJUNTA 

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

“Toda la documentación que puede adjuntar la empresa debe ser en formato pdf y 

nunca superar los 5MB por fichero”. 

Para adjuntar un documento el usuario debe pulsar el botón . 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 

43 

 

5.3. FIRMA ELECTRONICA 

Se genera un documento que el usuario debe firmar con su correspondiente certificado 

pulsando en el botón “Firmar” mediante la aplicación de AutoFirma (véase la Figura 23). 

 

Figura 23 
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5.4. FIRMA REGISTRO TELEMATICO 

El usuario debera realizar la firma del registro telematico, pulsando en el botón “Firmar” 

con su correspondiente certificado mediante la aplicación de AutoFirma (ver la Figura 24). 

 

Figura 24 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
Manual de usuario – GESPROSA – Módulo de Acceso de las Empresas a la Aplicación 

 

45 

 

5.5. CONFIRMACIÓN DEL REGISTRO 

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

realizado y el justificante. 

“Se recomienda guardar estos datos, por si en un futuro los pudiera necesitar”. 

Por último el usuario pulsara en el botón “Finalizar” para terminar el proceso (ver la 

Figura 25). 

 

Figura 25 

6. CONSULTA DE ESTADOS DE UN EXPEDIENTES 

Se permite a los usuarios de las empresas conocer en qué fase de tramitación se 

encuentra cada uno de sus expedientes. 

https://sede.mscbs.gob.es/estado/entradaCiudadanoAction.do 

El acceso se realiza por medio del Portal de Información al Ciudadano, dentro de la Sede 

Electrónica de la página Web del Ministerio. 

https://sede.mscbs.gob.es/estado/entradaCiudadanoAction.do
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Los posibles estados que podrá visualizar el usuario de la empresa serán: 

ESTADO GESFARMA ESTADO SEDE DESCRIPCION ESTADO SEDE 

De parte: En el momento que se recibe la 
comunicación de entrada en el registro electrónico, 
solo para expedientes de parte. 

EN TRAMITACION PENDIENTE INICIO 

De oficio: Desde que se inicia el expediente hasta que 
se firma el acuerdo de inicio. 

INICIADO PENDIENTE INICIO 

De parte: Desde que se inicia el expediente hasta que 
comienza el estudio técnico del expediente. 

INICIADO INICIADO 

Durante la valoración técnica del expediente hasta el 
momento anterior a la firma del Proyecto de 
Resolución. 

EN TRAMITACION EN ESTUDIO 

Desde la firma del Proyecto de Resolución hasta la 
firma de la Resolución. 

EN TRAMITACION PENDIENTE RESOLUCION 

Desde la firma de la Resolución hasta el Archivo 
Definitivo del expediente. 

FINALIZADO RESUELTO 

Se determina no proceder al acuerdo de inicio FINALIZADO NO PROCEDE ACUERDO DE 

INICIO 
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7. SERVICIO DE NOTIFICACIÓN ELECTRÓNICAS POR COMPARECENCIA 

 

La aplicación utiliza el servicio de notificaciones electrónicas por comparecencia con las 

empresas. Cada vez que un documento de Acuerdo de Inicio (tanto si procede el inicio del 

expediente como si no), un Proyecto Resolución, una Resolución o cualquier otro tipo de 

comunicación, es firmado electrónicamente por la respectiva autoridad competente del 

Ministerio de Sanidad, es enviado a la empresa una notificación electrónica con dicho 

documento. 

Para acceder a la notificación es necesario que la empresa disponga de un certificado 

electrónico reconocido de una de las Autoridades de Certificación aceptadas por el 

Ministerio de Sanidad. 

 

 

 

 

 

La tramitación ha sido iniciada pero abortada por 
algún motivo 

FINALIZADO FINALIZADO SIN TRAMITAR 
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