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Portals de tramitacio

e Canal Empresa: https://canalempresa.gencat.cat

e Tramits gencat: http://web.gencat.cat

Fitxa del tramit d’Autoritzacié sanitaria d'empreses fabricants de
productes sanitaris ortoprotetics a mida

e Tramits gencat:
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-
fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-
2972-000c29052e2c

e Canal Empresa:
https://canalempresa.gencat.cat/ca/integraciodepartamentaltramit/tramit/PerTemes/Aut
oritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-
mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c

Dins de cada fitxa, es pot accedir a la modalitat concreta del tramit que es vol fer responent a la
pregunta “Que necessiteu fer?”.

Tt
A qui va dirigit Organisme responsable Normativa Documentacié relacionada

A les persones fisiques o juridiques titulars d'empreses de productes sanitaris ortoprotétics a mida.

Agquestes persones tenen 'obligacio de relacionar-se a través de mitjans electronics amb les administracions publiques per fer qualsevol tramit d'un
procediment administratiu, segons l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre (BOE niim. 236, de 2 d'octubre de 2015) i I'Ordre PDA/20/2019, de 14
de febrer (DOGC num. 7814, de 20 de febrer).

QUé necessiteu fer? En linia En termini

+ Sollicitar l'autoritzacié inicial de funcionament v v w
+ Sollicitar la revalidacia periodica de l'autoritzacid sanitaria v v m
+ Sollicitar i/o comunicar modificacions posteriors v v m
+ Comunicacio de cessament de I'activitat v v m

Data actualitzacié 14.04.2020

També hi ha informacié sobre I’organisme responsable, la normativa aplicable i la documentacié
relacionada seglient:


https://canalempresa.gencat.cat/
http://web.gencat.cat/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://web.gencat.cat/ca/tramits/tramits-temes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://canalempresa.gencat.cat/ca/integraciodepartamentaltramit/tramit/PerTemes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://canalempresa.gencat.cat/ca/integraciodepartamentaltramit/tramit/PerTemes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
https://canalempresa.gencat.cat/ca/integraciodepartamentaltramit/tramit/PerTemes/Autoritzacio-sanitaria-dempreses-fabricants-de-productes-sanitaris-ortoprotetics-a-mida?category=7604f352-a82c-11e3-a972-000c29052e2c
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e Annex de dades especifiques de la sol-licitud d’autoritzacid sanitaria per fabricar productes
sanitaris ortoprotétics a mida.

e Annex de dades especifiques de la sol-licitud i/o comunicaci6 de modificacions de
I'autoritzacio per fabricar productes sanitaris ortoprotetics a mida.

e Annex de declaracié responsable de la persona que actua com a responsable técnic/a.

e Manual de tramitacié

Dins de cada modalitat, hi trobeu la informacié sobre els terminis de presentacio, la

documentacié que cal adjuntar, les taxes que cal ingressar, els requisits que cal complir o
qualsevol altra informacid necessaria.

gencat.cat

Seu electronica Tramits Generalitat | Actualitat Contacte La meva carpeta
m 2 > > Autoritzacié sanitaria ... o oo@ e
Autoritzacié sanitaria d'empreses fabricants de productes < Toma

sanitaris ortoprotetics a mida

Per tal de poder garantir la qualitat dels productes sanitaris ortoprotétics fets a mida i protegir la salut de la ciutadania, les empreses
fabricants d'aquests productes ubicades a Catalunya necessiten l'autoritzacié administrativa del Departament de Salut, que han de

@ Llegiu-ne més

Aquest tramit només es pot fer per Internet.

Quan envieu el formulari, cal que us identifiqueu amb certificat digital o IdCAT Mabil, si sou la persona titular de l'empresa, o un certificat
digital de representacio, si en sou la representant.

També s’hi troba I'explicacio dels passos a seguir per fer el tramit:

Pas 1 Pas 2 Pas 3 Pas 4
Sol-licitar Fer el pagament Consultar l'estat de la Rebre la resposta de
sol-licitud I'Administracié

| els enllagos necessaris per iniciar la tramitacié electronica:

A Perinternet

+ Sollicitud d'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

La pagina de tramitacio de tots els tramits electronics de la Generalitat té la mateixa estructura:

1 3 I y £ it
i E D St i
de rebuda
e Pas 1. Descarregar el formulari
e Pas 2. Emplenar, validar i desar
e Pas 3. Enviar a tramitar i acusament de rebuda


http://gecoplus.intranet.gencat.cat/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/ORTOPROTETICS_ANNEX_Autoritzacio.pdf
http://gecoplus.intranet.gencat.cat/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/ORTOPROTETICS_ANNEX_Autoritzacio.pdf
http://gecoplus.intranet.gencat.cat/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/ORTOPROTETICS_ANNEX_Modificacions.pdf
http://gecoplus.intranet.gencat.cat/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/ORTOPROTETICS_ANNEX_Modificacions.pdf
http://gecoplus.intranet.gencat.cat/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/ORTOPROTETICS_ANNEX_DR_DirectorTecnic.pdf
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e Cal que trieu qué voleu fer i premeu el boté “Comenca”.

QUE‘ necessiteu fer? En linia En termini

+ Sollicitar l'autoritzacié inicial de funcionament P P m
+ Sollicitar la revalidacio periodica de |'autoritzacid sanitaria v v m
» Sollicitar i/o comunicar modificacions posteriors v v
+ Comunicacio de cessament de 'activitat v v m

e Reviseu tota la informacid: documentacid, taxes, requisits, etc.

e ! =l
I . i . , Ves-hi
e Aneua sobicitar jpremeu V PELINEMEL §yachrag
D’aquesta forma arribeu a la pagina de tramitacié electronica.

e Descarregueu-vos el formulari (si teniu problemes per descarregar-lo, consulteu
com descarregar formularis en PDF).

Sol-licitud d'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida
¢ Pas 1. Descarregar Pas 2. Emplenar,
el formulari validar i desar

Pas 1. Descarregar el formulari

Descarregusu-vos el formulari amb dades incorpopgdes {cal identificacia digital) @

Descarregueu-vos el formulari [<%)

e Empleneu-lo i adjunteu la documentacié (els annexos podeu descarregar-los des del
formulari o des de I'apartat Documentacio relacionada).

e Valideu-lo (el formulari només es valida si n’"heu emplenat totes les dades obligatories i hi
heu annexat tota la documentacio obligatoria). La signatura no es fa dins del formulari, sind
en el moment d’enviar-lo

e Deseu el formulari omplert i validat en el vostre ordinador.

e Torneu ala pagina de tramitacié electronica.

e Premeu sobre el “Pas 3”.

Pas 3. Enviar a
tramitar i
acusament
de rebuda


http://web.gencat.cat/ca/tramits/sobre-tramits-gencat/com-tramitar-en-linia/configuracio-adobe-reader/descarrega-de-formularis-en-pdf/
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s I 3

e Seleccioneu el fitxer que conté el formulari emplenat i validat i premeu el botd “Envia”.

Pas 3. Enviar a tramitar

Pas 3.1 Seleccionar i Enviar

Cerqueu el formulari validat que heu desat al vostre ordinador.

Mo ='ha seleccionat cap fitxer.

En el moment d’enviar-lo, es demanen la identificacié i signatura. Per poder enviar el fitxer,
cal que trieu el tipus de certificat amb qué signareu la tramesa: certificat digital o IdCAT
Mobil, si sou el/la titular de 'empresa, o certificat digital de representacio, si en sou el/la

representant.
- idCAT Mobil. Només per a persones
fisiques. Es pot aconseguir
Identifiqueu-vos amb el mébil presencialment o per Internet, i es basa en
Document ientiicatu I’enviament d’una contrasenya al mobil.
NIF =
Niimero de mobil - Certificat digital. Es poden fer servir la

gran majoria dels certificats digitals, com
per exemple, el certificat idCAT, el DNI-e,

els certificats de I'FNMT, etc. Permeten

identificar tot tipus de figures juridiques.

eedibun i - Cl@ve, PIN24 i altres sistemes orientats a
| cobcmdoraaniE. unificar i simplificar ’accés electronic dels
@ Cltve P24 Cubsos € ciutadans als serveis publics, mitjangant

claus concertades (usuari i contrasenya).
Permeten identificar persones fisiques.

Si no us heu identificat préviament, cal que repetiu el pas de pujar el fitxer i enviar a tramitar
dues vegades: la primera vegada serveix per identificar-vos i la segona, per signar I'enviament.

Aspectes importants a tenir en compte en fer la sol-licitud

e Un mateix formulari no serveix per a diferents sol-licituds; un cop enviada una sol-licitud, si
voleu enviar-ne una altra, cal que us torneu a descarregar la plantilla del formulari i que
I’ompliu de nou.

e Eltramit admet la signatura d’una persona juridica i d’'una persona fisica. Si sou una persona
juridica, heu d'enviar el formulari fent servir un certificat de representacio de la persona que
consta en el formulari com a sol-licitant.

e Només podeu utilitzar el sistema IdCat Mobil si el sol-licitant és una persona fisica.


https://web.gencat.cat/ca/tramits/que-cal-fer-si/Vull-identificar-me-digitalment/idcat-mobil/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/que-cal-fer-si/Vull-identificar-me-digitalment/idcat-mobil/

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direcci6 de Serveis

Sub-direccié General d'Organitzaci6 i Serveis
Servei d'Organitzacio

Acusament de rebuda

Quan s’envia el formulari (Pas 3) degudament validat a través de la pagina de tramitacid, si tot
és processa de manera correcta, el sistema retorna:

e Avis d’enviament realitzat correctament, amb les dades seglients:
0 Codi del tramit, que serveix per consultar I'estat de I'expedient
0 Numero de registre d’entrada
0 Data de registre

) El formulari de sol-licitud s"ha enwviat correctament.

Codi del tramit (ID): 312NGG3IHT
Mumero de registre: 9015 - 858747 / 2018
Data de registre: 06/11,/2018 16:50:31

e Enllag per descarregar el document en PDF d’acusament de rebuda de la comunicacio
realitzada.
Es important que deseu I'acusament de rebuda o que I'imprimiu, ja que aquest document
conté el registre d’entrada, que és la data en que s’ha iniciat aquest procediment i pot ser
important en determinats computs i terminis; i I'identificador del tramit (ID), que us serveix
per poder accedir al tramit des de |'Estat de les meves gestions o la Meva carpeta.

© Descarregueu I"'acusament de rebuda @

e Enllagos per afegir la documentacid necessaria que no s’ha pogut adjuntar al formulari, si
escau.

Aviz, Rasta pendent d'anviar documentacid, Azcadzivi al datall dal z2u expediznt par comorovar lzs condicions par atzndre o no 2z raguerimants,

- Planol de Iz situacia 1 plane! detallat de les instal-lacions de 'empresa fabricant signat per un tecnic o tecnica compsetsnt,
» Fitxa bacnica.

- Procedimeant normalitzat de treball (PHT) de fabricacia,

- Model dz quiz de fabricacié,

- Model d'sfiquata.

- Instruccions de manteniment.,

= Modal de declaracid de conformitat.

- Contracte/s en cas de subcantractzcia de la fabricacio

- Planal de les inztzllzcionz an sindiqui [z ubicazid dels zquips de que dizpass ['empraza subcontratads [zenze zuteritzzcid).
- Llista dels eguips i aparslls de que disposa ['empresa subcontractada (senss autoritzacid).

- Control de qualitat de les ortoprotesis fabricades a mida dz 'empresa subcontractads (sense autoritzacic)

= Procedimants normalitzats de treball (PNT) da ['emprasz subcontractada (sense autoritzzcid),

e Enllag amb la pagina de pagament en linia de taxes, si escau.
Awvis, Restz pendent de realitzar 2| pagazmeant s2qient:
- Ta=a per a |'autoritzacio sanitara per a fabricar productes sanitaris erteprotetics a mida

Podeu ajuntar la documentacio o pagar la taxa des d’aquesta mateixa pantalla o, més tard, des
de 'Estat de les meves gestions o la Meva carpeta, pero recordeu que heu de fer el pagament



https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/ce/tramit/queproCE.do?reqCode=list&set-locale=ca_ES
https://carpeta.canalempresa.gencat.cat/canalempresa/AppJava/autenticat/el_meu_espai.xhtml?set-locale=ca_ES
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/ce/tramit/queproCE.do?reqCode=list&set-locale=ca_ES
https://carpeta.canalempresa.gencat.cat/canalempresa/AppJava/autenticat/el_meu_espai.xhtml?set-locale=ca_ES
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de la taxa i aportar la documentacié obligatoria per tal que segueixi el procés de tramitacié de
la sol-licitud.

Si la sol-licitud conté algun error o hi ha algun problema de la plataforma de tramitacid,
I’enviament no s’efectua i a la pantalla surt un missatge on s’indica el motiu de 'error.

Correu electronic de comunicacio

Si I’enviament s’ha realitzat correctament i al formulari havieu marcat que volieu rebre avisos
per correu electronic, llavors rebreu un correu de confirmacié de la rebuda de la sol-licitud, que
inclou el codi del tramit i un enllag directe a I'Estat de les meves gestions, on clicant-hi podeu
consultar I'estat del tramit, descarregar I'acusament de rebuda, aportar documentacié o fer el
pagament de taxes, si escau.

dt. 30/06/2020 13:55
comunicat.generalitat. preproduccio@gencat.cat
Comunicat de la Generalitat de Catalunya

zra Vilegas

) Si hi ha problemes amb la manera com es visualitza el missatge, feu clic aqui per visualitzar-lo en un navegador web.

l| Generalitat
¥ de Catalunya

Benvolgut/iuda,

Us comuniquem que hem rebut correctament la vostra sol-licitud. Podeu consultar-ne I'estat mitjancant el codi|9P32JY24S-1
Data de recepcid: 30/06/2020

Per a més informacid: Cliqueu aqui.

PR iy

Que voleu fer? Serveis per tames Sectors d'activitat

La meva carpata

ramils

erveis de tramitacio w a - y = ’ Estat
Insss » Trderads « foemsulens » Servess de tramitacs » Extat de les meves gestions

ik i Estat de les meves gestions Imprimeix

Bustia de contacte D: PI2IV24S
ctualitat
— 1 Data de creachd Estat Data d'estat

SPI2IVI45-1 33 canitaria per a fabricar productes  30/06/2020 Rebuda 30/06/2020

ormularis sanil 2 mids


https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/ce/tramit/queproCE.do?reqCode=list&set-locale=ca_ES
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3. PAGAMENT DE LA TAXA

3.1 En el moment de I’enviament del formulari

Només cal que cliqueu sobre I’enllag, ompliu les dades de la targeta i premeu el botd “Envia”.
Q El formulari s'ha enviat correctament.
- D'acerd amb el DL 3/2008 la wvostra sol-licitud s'entendrd per desistidz =i no s'hagués efectuzt 2l pagament de |z taxa en termini.

Codi del tramit (10): QDTHVLLLY
Ndmero de registre: 3015 - 19510 / 2020
Drata de registre: 22/06/2020 12:22:21

Avis. Restz pendent d'enviar documentacio. Accedeixi al detall del seu expadient per comprovar les condicions per atendre o no els requeriments.

Planol de la situacid i plancl detallat de les instal'lacions de 'empresa fabricant signat per un tacnic o técnica competent.
- Fitxa técnica.

- Procediment normalitzat de treball (PNT) de fabricacia.

- Model de guiz de fabricacié.

- Model d'etiquata.

- Instruccions de manteniment.

- Model de declaracid de conformitat,

- Cantracte/s en cas de subcaontractacid de |z fabricacid

- Planol de les instzal-lacions on s'indigui la ubicacie dels equips de qué disposa I'empresa subcontratada {sense autoritzacid).
- Llista dels 2quips i aparells de qué disposz 'empresa subcontractada (sense autoritzacid).

- Control de gualitat dz les ortoprotesis fabricades a mida de 'emprasa subcontractadz (s2nse autoritzacid),

- Procediments nermalitzats de treball (PNT) de I'empraesa subcontractada (sense autoritzacia).

Avis. Resta pendent de realitzar el pagament sagiient:

- Taxa per a I'autoritzacid sanitdriz per a fabricar productes sanitaris ortoprotatics a mida

Descarregueun 'acusament de rebuda @

a Amb el codi del tramit podeu consultar-na 'estat i, si escau, consultar i atendre requerimants de documentacid o de pagament de taxes.
Recordeu que 2 "La meva carpeta" trobareu actuzlitzada tota la informacic sobre els vostres tramits | gestions.
Consulteu les recomanacions de seguretat.

Targeta de credit/debit
Paiz del document [ v

Tipus document T Nimern de NIF/NIE/Passapart :l
Nimero de targeta |:|

v ]
Dtz de caductat T[]

> e

Si tot s’ha processat correctament, us apareix en la pantalla I'avis que inclou I'acusament de
rebuda.

Realitzacid de pagament

Sol-licitud de revalidacio periodica d'autoritzacio sanitaria per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

Pagament
Torna
0 El pagament s'ha realitzat correctament
Accio: Taxa per la revalidacid periddica d'autoritzacid sanitaria per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida
Codi del tramit (ID): 3521193XP
Identificador de pagament: 0010062047652AAAMAARA
Data de pagament: 21/07/2020 16:25

Descarregueu |'acusament de rebuda @
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3.2 Pagament des de I’Estat de les meves gestions o la Meva Carpeta
Si no heu fet el pagament en el moment de I'enviament del formulari, podeu fer-lo des de I'Estat

de les meves gestions o des de la Meva Carpeta.

Per fer-lo des de la Meva Carpeta, necessiteu un certificat digital, i en aquest cas podreu accedir
a tots els tramits que tingueu relacionats amb la Generalitat. Si ho feu des de I'Estat de les meves

gestions, només necessiteu el codi del tramit (ID) i el NIF de la persona sol-licitant o de la
representant legal, pero només podreu accedir al tramit concret.

e Aneu al’Estat de les meves gestions i introduiu el codi ID (si feu servir I'enllag del correu de

comunicacio de rebuda de la sol-licitud, aquest pas no I’heu de fer).

B i

-‘r’ |/ ¥ [ir];’r'-“‘vj \

Canal Empresa = o
é g_{,'f; \

Que voleu fer? Serveis per temes Sectors d'activitat Tramits i formularis

Tramits

. P -
Serveis de tramitacid Inici > Tramits i formularis = Serveis de tramitacié = Estat de les meves gestions

Xarxa d'oficines OGE-Cita prévia
Les meves gestions Estat de les meves gestions
Maotificacions electréniques

Blistia de contacte Consulteu I'estat del tramit mitjangant el codi identificador (ID) o el nimero d'expedient.

Actualitat
0 D
Taxes

e Cligueu sobre el nom del tramit.

Inici » Tramits i formularis = Serveis de tramitacid > Estat de les meves gestions

Estat de les meves gestions Imprimeix
ID: 3521193XP

D Assumpte Data de creacié Estat Data d'estat
3521193XP-1 Sol-licitud de revalidacié periodica d'autoritzacio sanitaria 22/06/2020 21/07/2020
per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

Consulteu I'estat del tramit mitjangant el codi identificador (1D) o el nimero d'expedient.

1D [3521193%XP ]

e Introduiu el NIF de la persona sol-licitant o representant legal que figura al formulari.

Inici » Tramits i formularis = Serveis de tramitacid = Estat de les meves gestions

ID: 35

T

Per accedir al detall del tramit o gestid intreduiu el nimero de document d'identitat (DNI, NIE, passaport, NIF d'empresa o document d'empresa estrangera)

Docurnent d'identitat E‘ @
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e Entreu, llavors, al tramit, on podeu comprovar els requeriments de pagament o de
documentacié pendents.

Detall dels meus tramits

nici > Tramits | formularis > Estst de les meves gestions > Detall dels meus tramits

Imprimeix  Torna

Assumpte

Sol-licitud de revalidacid periddica d'autoritzacid sanitaria per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

1D: Data de creacio6: Estat: Data d'estat:
3521193XP-1 22/06/2020 Resolta 21/07/2020

B Aquest tramit té requeriments de documentacié i/o de pagament pendents. Comproveu a 'Documents enviats o requerits’ si heu d'aportar documentacié per tramitar el
vostre expedient.

Inici del tramit | Pagaments a I'administracié | Documents enviats o requerits | Seguiment del tramit | Resposta de
I'administracio

~ Inicidel tramit

~ Pagaments a I'administracié

Pagament Data limit Estat Data d'estat

Taxa per la revalidacid periédica d'autoritzacié sanitaria per fabricar 21/08/2020 22/06/2020 Accedeix
productes sanitaris ortoprotétics a mida

e Premeu el boté “Accedeix” per poder fer el pagament. Podeu fer el pagament en linia
mitjangant una targeta de crédit/débit o mitjancant una carta de pagament.

Opcions de pagament disponibles

Carta de pagament
Descarregar carta de pagament

Targeta de crédit/débit

Pagament amb targeta de crédit/deébit

e Ompliu totes les dades i premeu el botd “Enviar”.

Targeta de crédit/débit

Nom Primer cognom Segon cognom
Pais del document =l
Tipus document ;I Mimero de NIF/MIE/Passap

Nimero de targeta
ccv

Data de caducitat =l =l

e Sjtot s’ha processat correctament, apareix un avis amb I'acusament de rebuda.

Realitzacié de pagament

Sol-licitud de revalidacio periodica d'autoritzacio sanitaria per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

Pagament
Torna
/] El pagament s'ha realitzat correctament
Acci6: Taxa per la revalidacié periddica d'autoritzacié sanitaria per fabricar productes sanitaris ortoprotatics a mida
Codi del tramit (1D): 3521193%P
Identificador de pagament: 0010062047652AARAARAA
Data de pagament: 21/07/2020 16:25

Descarregueu I'acusament de rebuda [
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Pagament amb carta de pagament

e Cliqueu a sobre de I'enllag i descarregueu la carta de pagament.

Carta de pagament

Descarregar carta de pagament @

| Generalitat
i de Catalunya

Sol-llcitud de revalidacis pertdica d'auforizacls sanitara per fabricar productas
sanitars ortoprotetics a mida

Deanios: identifimaolo
Carta de pagamant =

Ducioet: i 1 w0l -lloRud

Cicadl da kim0 DCowini nitn i iz
Inforrraokd soondmies

O Firad=ssa wmn imoot
ac 1s pevalidecld el s d'sutsritaacid saniticis par 39,008, $EL,

GO DE FROCEDIMENT DE RECAPTACHK) CPRE 5050734

Crlsces Radardren artdieasiy Impoes
ook OFib0iTdiis 5 ik id, a3 £
ALETE S8 SEGAT LS B4 CEOSA EQUN corTecEe. Fuosu far ol pagaTent sn Inia ant 8 voETE mges e oredi

[
rEacant Fapcid da: pagamant an linin daponiis & i isberace da dal dei vores T {8 hipe-ftur gunce o o hipa?
carmismzosan gencatoat, aca=wi L) mees caTein
Corr m mitjera da pagmens siscwia podes oS s macanismss heblibsi par Caiafank Sl csbobank el

dmu_cu i) Cnoscpused mma, calkird U8 COMMErSES 8 CELENT Leefeasy dal cegaTa

[ ——
el e s
AT T e e P

o nin ol lcrmnt

Tl i 38 prin
BOSDTTOR $001S S200H OO TERZ S D O000000 | 150

Carta de pagament

CODI DE PROCEDIMENT DE RECAFTACK CPR- 5050734

Emimacrs RAsterancin Idasitfiondor Impart

RN L ILIIr DL 2 O Vs eI AL 25

Cipin par & Masr: Srarcacn

e Feu el pagament a través de qualsevol oficina de CaixaBank (“La Caixa”). En aquest cas, el
pagament s’ha de fer mitjancant els caixers automatics, amb una targeta de crédit o debit
de qualsevol entitat; o, si se'n disposa, amb una llibreta o un compte corrent de CaixaBank.

e Deseu el justificant de pagament.
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4.1 En el formulari

Per afegir la documentacié adjunta al formulari, heu de clicar a sobre del boté “Adjunta” i
després ja podeu cercar al vostre ordinador el document corresponent i adjuntar-lo.

Hi ha alguns documents que disposen de model de formulari i que poden descarregar-se des del
mateix formulari o des de I'apartat Documentacié Annexa de la fitxa del tramit.

Cada document té especificat el format i el pes maxim acceptat.

Recordeu que el pes del formulari més els documents adjunts no pot ser superior a 5 Mb.

Documentacio annexa

Adjunteu els segients documents:

Annex de dades especifiques de |a sol-licitud d'autoritzacié sanitaria per fabricar obligatori [Adjunta :II\'SUF'FimGiK:II: Mostra J
productes sanitaris ortoprotétics a mida (format pdf - mida maxima permesa 1000KB) ( Descarrega )

4

D Declaracio responsable de la persona que actua com a responsable técnicl/a obligatori [Adjunta "II'Suprimeix"I[ Mostra J
(format PDF - mida maxima permesa 1000KB) ( Descarrega )

n Feu clic a "Descarrega” per obnr el formulan especific, ompliu-lo, guardeu-lo al vostre ordinador, feu clic a "Adjunta” i
seleccioneu el formulari especific emplenat que heu guardat préviament.

La mida maxima del fitxer de sol-licitud incloent-hi els adjunts és de SMB.

4.2 En el moment de I’enviament de la sol-licitud

Segons com estigui configurat el tramit, quan s’envia el formulari, si tot s’ha processat
correctament, el sistema retorna enllagos per afegir la documentacié necessaria que no s’ha
pogut adjuntat al formulari, si escau.

@  Elformulari s'ha enviat correctament.
- D'acord amb =l DL 3/2008 la vostra sol-licitud s'entendra per desistida si no s'hagués efectuat l pagament de Ia taxa en tarmini.
Codi del tramit (ID}: QDTHVLILY

Nimero de registre: 9015 - 19510 / 2020
Data da registra: 22/06/2020 12:22:21

Avis. Resta pendent d'enviar documentacié. Accedeixi al detall del seu expsdient per comprovar les condicians per atendre o no els requeriments.

- Pl2nol de 2 situacid | planol detaliat de les installacions de 'empresa fabricant signat per un técnic o técnica competent.

nalitzat ¢= traball (PNT) ds fabricacia.

ormitat.
de subcontractacié de la fabricacié

ns on s'indiqui la ubicaci dels aquips de qué disposa 'emprasa subcontratada (sense autoritzacis).
- Llista dels equips | 2parells de qué disposa I'empresa subcentractada (sense autoritzacié).

- Cantrol da gualitat de les ortoprétesis fabricades a mida de I'empresa subcont ense autoritzacia).

- Procadiments normalitzats de treball (PNT) de I'smpresa subcontractada (sense autaritzacid).

Avis. Resta pendent de realitzar el pagament segiient:
- Taxa per a l'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotatics a mida

Descarregueu |'acusament de rebuda [

Amb el codi del tramit padeu consultar-ne l'estat i, si escau, consultar | atendre requeriments de documentacié o de pagament de taxes.
Recordeu que 2 "La meva carpeta” trobareu actuzlitzada tota la informacié sobre els vostres tramits i gestions.
Consulteu les recomanacions de segurstat.
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e Cliqueu sobre el nom del document que es vol adjuntar

e S’obre la finestra que permet I'enviament del document.

e Annexeu el document i premeu el botd “Envia”.

e Sitots’ha processat bé, us apareix en la pantalla I'avis amb I'acusament de rebuda.

4.3 Des de I’Estat dels meus tramits o de la Meva carpeta

Si no heu aportat la documentacié en el moment de I'enviament del formulari, podeu anar a
I’Estat dels meus tramits per enviar-la.

A la fitxa del tramit, hi podeu trobar els documents obligatoris segons cada modalitat.

e Aneu al’Estat de les meves gestions i introduiu el codi ID (si feu servir I’enllag del correu de

comunicacio de rebuda de la sol-licitud, aquest pas no I’heu de fer).

T
C 1E = R
=/

1
-

Que voleu fer? Serveis per temes Sectors d'activitat Tramits i formularis

Tramits

. P -
Serveis de tramitacié Inici > Tramits i formularis = Serveis de tramitacid = Estat de les meves gestions

Xarxa d'oficines OGE-Cita prévia
Les meves gestions Estat de les meves gestions
Motificacions electréniques

Blistia de contacte Consulteu I'estat del tramit mitjangant el codi identificador (ID) o el nimero d'expedient.

Actualitat
0 D
Taxes

e Cligueu sobre el nom del tramit.

Inici > Tramits i formularis > Serveis de tramitacié > Estat de les meves gestions

Estat de les meves gestions Imprimeix
ID: 3521193XP

1D Assumpte Data de creacio Estat Data d’estat
3521193XP-1 Sol-licitud de revalidacié periddica d'auteritzacié sanitaria 22/06/2020 21/07/2020
per fabricar productes sanitaris ertepretétics a mida

Consulteu I'estat del tramit mitjangant el codi identificader (1D) @ el nimere d'expedient.

ID [3521193%F ]

e Introduiu el NIF de la persona sol-licitant o representant legal que figura al formulari.

Inici > Tramits i formularis > Serveis de tramitacié > Estat de les meves gestions 1D: 35

T

Per accedir al detall del trdmit o gestid introduiu el nimero de document d'identitat (DNI, MIE, passaport, NIF d'empresa o document d'empresa estrangera)

Document d'identitat E‘ @
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e Un cop dins de I'expedient, podeu veure un avis que us informa que hi ha requeriments de
pagament o de documentacid pendents.

e Aneu a la pestanya Documents enviats o requerits.

A S

Quib valou ler?  Serveis por omes  Sectons dactivitat IR

Serveis de tramitacit Detall dels meus tramits

Actualitat
Faxes

Tnich dul trdmit | Dacuments snvists o requerits @

e En aquest espai, hi podeu trobar tota la informacié dels documents enviats o requerits.

“ Documents enviats o requerits

Document Data limit Estat Data d'estat

Plancl detallat de les instal-lacions que indigui la superficie de cada 04/07/2020 Termini 05/07/2020 Accedeix

zona i els equips dispenibles en cadascuna, expedit i signat pel tacnic o exhaurit

tacnica competant.

Procediments normalitzats de treball (PNT) referents a I'elaboracid i el 04/07/2020 Termini 05/07/2020 Accedeix

control dels productes per als quals se subcontracta |a fabricacic. exhaurit

Planol de la situacié i planol detallst de les instal-lacions de I'empresa 06/07/2020 Termini 07/07/2020 Accedeix

fabricant signat per un/a ticnic/a compatant. axhaurit

Contracte/s en cas de subcontractacié de la fabricacia 04/07/2020 Termini 05/07/2020 Accedeix
exhaurit

Llista dels equips i aparells de qué disposa I'empresa subcontractada 04/07/2020 Termini 05/07/2020 Accedeix

(sense sutoritzacia). axhaurit

Control de calidad de las ortoprétesis fabricadas a2 medida de |a 04/07/2020 Termini 05/07/2020 Accedeix

empresz subcontratada (sin autorizacién). exhaurit

Llista dels equips i aparells de qué es disposa. 02/08/2020 14:54 Acceptat 13/07/2020 Accedeix

Control de qualitat de les ortoprotesis fabricades a mida. 0Z2/08/2020 16:30 Acceptat 13/07/2020 Accedeix

Control de qualitat de les ortoprétesis fabricades a mida. 02/08/2020 21:00 Pendent 13/07/2020 Accedeix

e Clicant sobre el botdé “Accedeix” dels documents pendents, podeu accedir al detall del
requeriment i enviar el document (feu atencio a les observacions contingudes a “Detall”).

Enviament de documentacic
Codi del tramit (ID): 9GVHZDSZN Torna
Sol-licitud if o comunicacié de modificacions de I'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

Document:

Control d= qualitat de l=s ortoprétasis fabricadss = mids.
Detall:

cal que envieu de nou el llistat de control

Data limit de I'enviament:

02/08/2020

Estat:

Pendent

Saleccioneu el fitxer i cliqueu el boté "Envia”. L'enviament s'iniciara immediatament.

B segons quin sigui el pes del document, 'enviament pot trigar en processar-se.

El fitxer no pot superar els 97,66 MB i ha de tenir 'extensis 7z, Tiff. doc, doo gifl jpg. pdfs ppt, rar, xls, xdsx o zip.
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Si tot s’ha processat correctament, apareix en pantalla un missatge informatiu amb
I’'acusament de rebuda.

Enviament de documentacio

Sol-licitud d'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

\‘9 El document s’ha enviat correctament.

Codi del tramit (ID): SP321Y245
Numero de registre: 9015 - 20884 / 2020
Data de registre: 01/07/2020 02:28:31

Descarregueu I'acusament de rebuda @

e C(licant sobre el botéd “Accedeix” dels document enviats, podeu accedir al detall de
I’enviament i descarregar I'acusament de rebuda.

Imprimeix Torna
Assumpte
Sol-licitud i/o comunicacié de modificacions de I'autoritzacié sanitaria per a fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida
ID: Data de creacié: Estat: Data d'estat:
9GVHZD8ZN-1 01/07/2020 Rebuda 01/07/2020
Estat: Data limit per a la presentacié:
Acceptat 02/08/2020 14:54
Namero de registre: Data de realitzacié:
9015 - 22424 / 2020 13/07/2020
Document:

Llists dels equips i sparells de qué es disposa.

Detall:
Cal que torneu aportar el document

Observacions:
Document enviat:
Veure document adjunt

Acusament de rebuda:
Veure acusament de rebuda

4.4 Respondre a un requeriment de documentacié

e Rebeu un avis de requeriment de documentacié de comunicat.generalitat@gencat.cat.

dv, 16/11/2015 14:49
comunicat.generalitat.preproduccio@gencat.cat

Comunicat de la Generalitat de Catalunya
fer a Isabel

B 5i hi ha problemes amb la manera com es visualitza el missatge, feu clic aqui per visualitzar-lo en un navegador web.

Tl Generalitat
WY de Catalunya

Benvolgut/uda,
s comuniguem que manca adjuntar decumentacic al tramit amb codi: VWDBXY3HT-1

Per a més informacia: Cliqueu aqui.
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e Cligueu sobre I'enllag de I'avis per accedir al tramit.

e Premeu sobre el nom del tramit.

Inici = Tramits i formularis > Serveis de tramitacié > Estat de les meves gestions

Estat de les meves gestions Imprimeix

ID: 3521193XP

ju] Assumpte Data de creacié Estat Data d'estat
3521193XP-1 Sol-licitud de revalidacié periddica d'autoritzacio sanitaria ~ 22/06/2020 21/07/2020

per fabricar productes sanitaris ortoprotétics a mida

Consulteu I'estat del tramit mitjangant el codi identificader (ID) o el nimere d'expedient.

1D [3521193%P ]

e Apartir d’aqui heu de seguir els mateixos passos que a I’apartat 3.3, Adjuntar documentacio

des de I'Estat dels meus tramits o des de la Meva carpeta.

Important: si el requeriment de documentacié s’ha fet amb notificacié electronica, cal que
accepteu primer la notificacié per tal que s’activin els requeriments i pugueu enviar la

documentacio.
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5. ACCES A LES NOTIFICACIONS

e L'empresa rep un avis de notificaci6 de [I'Oficina de Gesti6 Empresarial
(norespongueu_noresponeu_oge@enotum.cat) al correu electronic o al telefon mobil que

hagueu consignat en el formulari, amb les dades del tramit, si és accessible o no amb
contrasenya i les dades d’accés a la notificacid.

s 13
H ficina Gestis Empracaral|NO RESPOMGUEL) <NCRESPCNGUEL, MORESPONEL ogadenctum.cat>
Awis de notificecid ekdtrimica

0k 0t st fe cheacaper sl 3 en m Ppveien e

Iemvalgut/ Bemvolguds,

Us enemuniqpuem qus tenss 3 Ls vostra diposicid una notificacid slactrbnics.,
Disgrstars fircs o o "Diata et 'wccds™ par acoudic sl seu contingut. Transcomregad.
aguEst bermin: sense haver sccedit & L notficACd. S0usts ¥ emandrs com &

rabutiads,
Mlida da dades por o I sanitaris an rigim

Wieker

Grgan Ganaraital de Cotahorya/Oficing Geaid Empresarial

Data de dipbsit 22/0R/2010 11121149

Diats limil &' wccion SL/OT/2018 21393

Katurimeia HT_AcH1032-064 3440

!osnswun!sm:s:w“
Nim. registre de sortida $018/2279/2018

Dades d'accés a la
notificacio

Accés @ ln notificacss

sozadir al comtingut da bs notficecis des del nostre sspas da notificacions
electriniues.

S 0o podey sccedin 8 L notificecd, comproveu que compliu els st b

£ la incidincia persistesc. pedeu trucar al 012 o wtilitzar of formulan de contacte.
ataraarment,

at i Ciatabisn
eatic Empe el

T, ol T

e En el mateix avis de notificacio, s’envia I'enlla¢ per accedir-hi directament a I'espai de
notificacions electroniques. També és pot fer mitjancant el servei e-NOTUM.

o] daccés ‘Bquesta notficacid veng en 7 dies.

La notificacid per mitjans electronics s'entén mouuaaa a tols ets efecles quan no shagi accedit al seu contingut dins dets 10 dies naturals, a

::’gnsfardes lasevaposadaaduspmlﬁa de Ia persona interessada o representant, ot aixd llevat que. dnﬁ:mamlanciadei
natan, s'acredili la mpossibiital hcnica o malenal per accedi-hi (arts. 56.4 de fa Liel 262010, del 3 d'agost, de régim juridic | de

de les agmir publiques de Cataunya)

p

© Accedeix a la notificacio

Sobie agues! efviaihes!

Tipus emdament
Posada 3 dizposicd 11410 ded 2001102018

Estat En
Uilode Faccis

Contaciat per

e L’empresa pot accedir a la notificacid a través d’una contrasenya (cal que s’hagi configurat
la notificacio d’aquesta manera) o per certificat digital.
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My Generalitat
Al de Catalunya

Notificacions i alfres comunicacions electroniques

Inicieu sessio
Amb enviament de codi
NIF/NE ~

NIF de la persona que
apareix al correu

Mébil o correu electrénic

Mobil o correu electronic
que apareix al correu d'avis

Ja teniu el codi?

Q

Amb idCAT mobil (o @Clave)

dni &

Certificat digital: idcAT, DNle, altres

e Enaccedir a la notificacid, aquesta queda acceptada.

Generalitat Catala +
de Catalunya sy x|

Notificacions i alires comunicacions electroniques CPISR-1C Isabel

Cerqueu entrades Tomeu a la bustia

Introduiu la vostra cerca yel Nom del tramit

w Estat Practicada a les 12:07h del 22/11/2018

& Quaksevol

" No legides Referéncia: NT_9d122d04-cf33-456d-

€ En termini 0115-33a06165182¢1542708679156 lﬂl Acte administratiu

€ Practicades Registre: 9015/3685/2018 4~ Lorem_ipsum_dolor_peu_signatura_signat-

a; LTV.p 1540902623590 - D pdf

~ Data disposici6 Dossier Evidéncia de netificacid coresponent al tramit

dd/mmiaa  al dd/mmiaa >

Annexes:

= Departament = document-1 - Descarrega (pdf’

Totes |
) Consulteu el document notificat per saber si aquest acte
~ Etiqueta exhaureix la via administrativa, si podeu interposar
Totes j recurs, davant de quin drgan i en quin termini

* Accés amb

" Contrasenys Sobre aquest enviament Justificant (PDF
€ Només cerfificat

Tipus enviament Notificacié

Posada a disposicid 11:11h del 20/11/2018

Estat

2:07h del 2211/2018

Métode d'accés

Important: des de I’'emissio de I'avis de notificacid disposeu de 10 dies naturals per acceptar-la
o rebutjar-la. Si transcorregut aquest termini no heu accedit a la notificacid, aquesta s’entén
rebutjada. Des del moment en qué accediu al contingut de la notificacié aquesta es considera
practicada.

La consulta de les notificacions electroniques es fa a través de l'apartat Notificacions
electroniques de La meva carpeta.

Per a més informacid, consulteu |'apartat de notificacions electroniques del web del
Departament de Salut o de Tramits gencat.
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http://salutweb.gencat.cat/ca/tramits/suport-tramit/notificacions-electroniques/
http://web.gencat.cat/ca/tramits/com-tramitar-en-linia/acces-a-les-notificacions-electroniques/
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| Departament de Salut
Direccié de Serveis
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Servei d'Organitzacio

6. CONSULTA DE L’ESTAT DEL TRAMIT

Podeu fer-ho a:

e Canal Empresa (amb idCAT Mobil o/i certificat digital)

e Estat de les meves gestions (Tramits gencat) (amb I'identificador del tramit i el DNI/NIF)
e Estat de les meves gestions (Canal empresa) (amb I'identificador del tramit i el DNI/NIF)
e Telefon 012 (amb I'identificador del tramit i el DNI/NIF)

Identificador del tramit

En tot cas, cal que disposeu de l'identificador del tramit (ID del tramit), que és un codi
alfanumeric de 5 digits que es genera en la presentacié de la sol-licitud i que és univoc.

Aguest codi us serveix per consultar la vida de I'expedient.

Per a més informacid, podeu consultar I'apartat Com accedir i fer seguiment dels meus
tramits i IdCAT Mobil de I'apartat Suport a la tramitacié de Tramits gencat.

7. DUBTES I INCIDENCIES

Podeu trobar més informacio sobre la tramitacio electronica a Suport a la tramitacié de Tramits

gencat.
També teniu a la vostra disposicid el videos:

Funcionament de I’Administracid electronica

e Com enviar la sol-licitud i fer I'aportacié inicial de documentacid

e Com respondre a requeriments de documentacio posteriors

7.1 Canals de contacte per a dubtes i incidéncies:
e 012
Dona informacié general sobre el procés de tramitacid.

e Bustia de contacte

Heu de seleccionar el tema relacionat amb el vostre tramit.
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https://identitats.aoc.cat/o/oauth2/auth?scope=autenticacio_usuari&state=state&redirect_uri=https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/redirectservlet&response_type=code&client_id=gsit.gencat.cat&approval_prompt=auto
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/tramit/quepro.do?reqCode=list&set-locale=ca_ES&portalId=1
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/ce/tramit/queproCE.do
https://web.gencat.cat/ca/contacte/012
https://web.gencat.cat/ca/tramits/com-tramitar-en-linia/acces-meva-carpeta/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/com-tramitar-en-linia/acces-meva-carpeta/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/que-cal-fer-si/Vull-identificar-me-digitalment/idcat-mobil/
https://web.gencat.cat/ca/tramits/com-tramitar-en-linia/
https://www.youtube.com/watch?v=-YkareYdk4E&feature=youtu.be
https://youtu.be/ueeOTkAHWjY
https://youtu.be/unY6MnY4Pic
https://web.gencat.cat/ca/contacte/012/
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/conqxs/conqxs.do?reqCode=newCqs&orgTopic=20564&set-locale=ca_ES&topicLevel1.id=500&topicLevel2.id=25269
https://ovt.gencat.cat/gsitfc/AppJava/conqxs/conqxs.do?reqCode=newCqs&orgTopic=20564&set-locale=ca_ES&topicLevel1.id=500&topicLevel2.id=25269
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