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1. Introduccion

Este documento recoge una Guia Répida de uso del Modulo de Medicamentos, Productos
Sanitarios y Cosméticos del Sistema de Informaciobn de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios.

En este documento se utilizan las siguientes abreviaturas y acronimos:

ABREVIATURA DESCRIPCION

Documento Oficial de Inspeccion Farmacéutica
Espafiola

Documento Unico Administrativo

Ministerio de Sanidad, Servicios Social e Igualdad

Recinto Aduanero

Sistema de Informacién Farmacia Exterior

Arancel Integrado de Aplicacion

Unién Europea

Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios
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2. Definicion de Conceptos Béasicos

Area

Es una estructuracién funcional de la AEMPS, equivalente a una Comunidad Auténoma. La
Direccion del Area se ubica en la capital de la Comunidad Autonoma.

Servicio / Dependencia

Es otra estructuracion funcional un nivel inferior a un Area, y se aproxima al concepto de
provincia, aunque no debe confundirse con él. Un Servicio / Dependencia siempre pertenece
a un Area. En adelante, las referencias a Servicios en este documento deberan ampliarse
también a Dependencias.

Recinto Aduanero (RA)

Instalaciones e infraestructuras dependientes de una Dependencia de Aduana, todo el
espacio vinculado a una aduana.

Puesto de Control

Es una estructuracion funcional un nivel inferior al RA. No todos los RA tienen Puestos de
Control.

Usuario
Un usuario de la aplicacion puede ser interno o externo:

e Usuario interno es aquél que pertenece a la AEMPS: inspectores, administradores,
Jefes de Area, etc.

e Usuario externo es el usuario que trabaja para o como un operador econémico; su
funcion es rellenar la Parte 1 del DOIFE (datos de la partida presentada). Sera un
inspector quien apruebe o rechace los expedientes creados por dicho usuario.

Un usuario estara asignado a uno o varios RA, pero siempre dentro del mismo Area y el
mismo Servicio / Dependencia. El usuario de tipo Operador Econdmico puede trabajar en
distintas Areas y en distintas Dependencias / Servicios; por ejemplo, un agente de aduanas
situado en Madrid puede trabajar en el RA de Madrid (Area de Madrid / Servicio de Madrid) y
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también en el RA de Barcelona (Area de Catalufia / Servicio de Barcelona), pero en el
momento de la acreditacion en el sistema, el usuario decidir4 con cual de los dos “perfiles”
va a trabajar en ese momento.

A continuacién se presenta un cuadro resumen con los permisos basicos que se asignaran
inicialmente a los usuarios, aunque la AEMPS podra configurarlos en el Modulo de
Administracion de SIFAEX:

TIPO USUARIO USUARIO SERVICIO DESCRIPCION

Personal de la No tiene permiso para crear expedientes

AEMPS Puede consultar todos los expedientes

Tiene permiso para crear expedientes

3 Puede consultar todos los expedientes de su Area
Jefe de Area

Puede consultar los expedientes de su Area

Puede firmar los expedientes de su Area

No tiene permiso para crear expedientes

Interno . Puede consultar todos los expedientes de su Servicio
Jefe de Servicio ) .
Puede consultar los expedientes de su Servicio

Puede firmar los expedientes de su Servicio

Tiene permiso para crear expedientes
Inspector . . . Puede consultar los expedientes de su(s) RA(s)

Puede firmar los expedientes de su(s) RA(S)

o Tiene permiso para crear expedientes
Administrativo
Puede consultar los expedientes de su(s) RA(s)

Tiene permiso para crear expedientes (Declaraciones)

Externo Operador Econémico Puede consultar los expedientes propios

(Declaraciones y Decisiones)
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3. Documento Oficial de Inspeccion Farmacéutica Espafiola (DOIFE)

El DOIFE aprobado por la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios se
divide en tres partes:

o Parte 1. Datos de la partida presentada. Consta de 23 casillas (1-23) para la
importacion y de 18 casillas (1-18) para la exportacion, mas la firma del declarante. Se
denomina Declaracion.

e Parte 2: Decisién sobre la partida. Consta de 20 casillas (24-43) para la importacion
y 17 casillas (19-35) para la exportacion. Se denomina Decision.

e Documento Adenda al Documento Oficial de Inspeccién Farmacéutica Espafiola:
consta de la lista de productos, la lista de los contenedores, la firma del agente oficial y
la identificacion de la autoridad europea.

Para el Médulo de Medicamentos y Productos Sanitarios se seguira siempre la estructura
del DOIFE para todos los productos y, en el momento de la salida:

La informacion que se incluye en el reverso del DOIFE se asociara a una ayuda de campo
(de tipo tooltip) en los campos correspondientes, que no podré ser editada por el usuario.

A continuacion se incluye el formato del DOIFE.
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4. Descripcion de la Aplicaciéon

En este capitulo se describe la aplicacion, que consta de los siguientes procesos principales:

Entrada al Sistema.

Ventana Principal de la Aplicacion.

Arbol de Navegacion por Expedientes.

Procesos Asociados a la Declaracion (Parte 1 del DOIFE).
Procesos Asociados a la Decision (Parte 2 del DOIFE).

Utilidades y Procesos Comunes.

A continuacion se detallan todos ellos.
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Cuando un usuario inicia una sesion en el sistema, éste le pedird como acreditacion el
certificado digital de la FNMT Clase 2 CA. En este certificado se incluye el nombre y el NIF
del poseedor, de forma que la FNMT da fe de que la persona que solicitd (y por consiguiente
posee) el certificado es quien dice ser.

Una vez recibido este certificado se localizara en la base de datos al usuario acreditado
junto con su perfil. El usuario puede ser interno o externo:

e Usuario externo. Pertenecera a un operador econémico, y su perfil y pertenencia
seran administrados por la AEMPS, con el fin de evitar que la informacién pueda llegar
a terceras partes. Un operador econdmico puede trabajar con distintos RAs

e Usuario interno. Solo podréa tener asociados RAs de una misma Area y Servicio.

Cuando un usuario entre en el sistema, le aparecera la ventana principal de la aplicacién,
donde solo se mostrara el menu situado en la parte superior.
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La ventana principal de la aplicacion se divide en los siguientes elementos:
e Menu superior, con las siguientes entradas disponibles:

v “Expedientes”: tiene sélo una opcién, “Arbol de Navegacién”, que abre el arbol de
navegacion que se describe en el capitulo “Arbol de Navegacién por los

Expedientes”.

v/ “Usuario”: tiene una sola opcion, “Datos Personales”, que permite mantener los
datos propios del usuario, segun se describe en el capitulo “Mantenimiento de los
Datos Personales del Usuario”. Esta opcion esta disponible Unicamente para los
Operadores Econdmicos

v' “Ayuda”: accede a diversas utilidades de ayuda.

v' “Salir”: abandona la aplicacion.

e Arbol de navegacion por los expedientes, situado en la parte izquierda de la ventana.
Este arbol se detalla en el capitulo “Arbol de Navegacion por los Expedientes”.

e Area de trabajo principal, donde se accede a la informacion de la Declaracion (segtn
se describe en el capitulo “Procesos Asociados a la Declaracion (Parte 1 del DOIFE)”)
o de la Decision (segun se describe en el capitulo “Procesos Asociados a la Decision
(Parte 2 del DOIFE)").

02/06/2014 Guia Rapida SIFAEX V09.doc9 Péagina 16 de 76



SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX) 1“ A
. produsctos sanitarios
Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

Cuando un usuario entre en la aplicacion y pulse sobre la opcion de menu “Expedientes” >
“Arbol de Navegacién”, aparecera un arbol de navegacion en la parte izquierda del area de

trabajo:

=181 x|

£ SISAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANDL

Expedientes Usuario  Avuda  Sali

4

_4 Expedientes ]
_ 4 Importaciones

#- ] Declaraciones

-] Decisiones

-] Rechazas

-] Transitas y Transbordos
-] Alertas

[+ 4 Expartaciones

-] Declaraciones

7] Decisiones

+]- ] Rechazas

_| Transitos y Transbordos
-] Alertas
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agencia espaficla de
medicamentos y
productos sanitarios

A continuacién se detallan todos los estados por los que puede pasar un expediente, asi

como las acciones posibles en cada uno de ellos:

Guardar

Borrar

Definitivo

En
Tramite

Guardar
Anular

Rechazar Parcialmente

Firmar

Cerrado
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Inicial

Un expediente en estado “Inicial” es un expediente que sélo tiene la parte de la Declaracién
y no se ha firmado todavia. Se utiliza para que los usuarios externos vayan adelantando el
trabajo. Se puede guardar, firmar (pasar a “Definitivo”) o borrar.

Tiene una numeracion con la siguiente estructura:
o Si el expediente es telematico: RA (cddigo) / Interesado / Afio / N° secuencial /
e Si el expediente es manual: RA (codigo) / Afio / N° secuencial /

El expediente telematico es el que cumplimenta un Operador Econémico o usuario interno,
el expediente manual, lo realiza un usuario interno de la aplicacién, por ejemplo para
digitalizar una declaracion en papel.

Definitivo

Un expediente en estado “Definitivo” es un expediente que tiene firmada la parte de la
Declaracion y, por lo tanto, tiene un numero de referencia del DOIFE oficial. Estos
expedientes se pueden tratar o anular pero nunca borrar, porque son documentos oficiales

firmados por un operador econémico (bien de forma electrénica y presentado via telematica
0 bien en papel e introducido por un usuario interno).

Los expedientes en estado “Definitivo” pueden estar pendientes de completar ciertos datos
(ver Declaraciones a Falta de Datos).

Eliminado

Es un expediente inicial que se ha borrado. No se mantendrd ningun registro de estos
expedientes. Una vez firmado un expediente en estado inicial, no se puede eliminar.

En Tramite

Es un expediente en estado “Definitivo” que se ha empezado a tratar, por lo que puede o no
tener informacion sobre la Decisién (controles, analisis, dictamen, etc.). La parte de la
Declaracion no puede ser maodificada por ningun usuario, ya que ha sido firmada. Se puede
anular, rechazar parcialmente, guardar o firmar.

Los expedientes en estado “En Tramite” pueden estar pendientes de completar ciertos datos
(ver Declaraciones a Falta de Datos) o pendientes del pago de la tasa, pero en ese caso no
se pueden firmar hasta que no se completen los datos.

I —————
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Anulado

Es un expediente que ha dejado de ser util. Puede llegar a este estado por anulacion directa
0 cuando un expediente se convierte en dos expedientes distintos (en el caso de un rechazo
parcial). No se puede modificar ninguno de sus datos.

Cerrado

Es un expediente finalizado, es decir, tiene la parte de la Declaracion, la parte de la Decision
y la firma del inspector, y también puede tener la firma del usuario externo si proviene de
uno telematico.
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La Declaracion se divide en siete pestafas, que se describen en los siguientes capitulos:

Identificacion.
Operadores.
Mercancias.
Destino Declarado.
Firma.
Documentacion.

Ley Orgénica de la Proteccion de Datos

Ademas de estas pestafias, en la parte inferior del area de trabajo principal existen los
siguientes botones:

“Imprimir”; boton para imprimir la Parte 1 del DOIFE (Declaracion) y la Adenda (en
caso de que exista).

“Guardar”™: botén para guardar los datos de la Declaracion que se esta editando en
ese momento. El usuario podra modificar y almacenar la Declaracion antes de firmarla
tantas veces como desee.

“Salir”: botén para salir de la ventana y acceder a la ventana de seleccion de
expedientes.
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La pestafia de Identificacion muestra toda la informacion referente a la identificaciéon de un
expediente que llega al RA/PE.

SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_ 4 Expedientes ~Declaracian
=4 Impartaciones
[=]-/_4 Declarariones

Identificacian | Operadorasl Mercancl’asl Destino Declaradol Documentacio’nl Firma| L.C.P.D. | ."I

~Identificacion del Expedient:
N° DOIFE Afio I Estado I - I

R4 [RAH DE DIAGNOSTICO =1
Centra de Inspeccidn I ;I

|_] Mantenimiento

Localizacidn I

[_| Trénsitas y Transbare
] Alertas
[#-__] Exportaciones

Llegada de la Mercancia
Transporte
€ Awidn

Identificacion |

= Bugue T2 Yagan¥ehiculo/Remolgue | ® Conocimiento l—
= Tren
¢ Camidn Fecha Llegada I |gi Hora Llsgada | ; I

" Postal

~Fechas de la Declaracion
Declaracion I 28/08/2011 | gi Inicio Exp. | Fin Exp. |

~Documenta(s) Sanitarios) Farmacéuticals,

M Decl, Sumaria I MO Factura I

Paise:

origen [T 8, | gi I
Procedencia l— EE I é?’ I

Imprirnir Guardar Salir |

Expedientes Usuario  Ayuda  Salir

]| pedaracin

_‘J Expedientes
(-4 Importaciones
4 Declaracion

Idertificacidn | Operadores | Mercancias | Destino Declarada | Documentacién | Firma | L.0.P.D. | l"l

r~Identificacion del Expediente
N2 DOIFE

Afio I— Estado lﬁ
[~
=

Centro de Inspeccion

Localizacidn |

rLlegada de la Mercancia
Transparte
 Avidn

Identificacidn |
[#~__| Exportaciones

= Bugue 2 Yagdn YehiculofRemalque Mo Conocimiento I—
 Tren
= Camidn Fecha Llegada I e Hara Llegada : I

" Postal

~Fechas de la Declaracion
Declaracidn I 28/06/2011 | é?i Inicio Exp. I Fin Exp. I

r-Documentols) Sanitariofs) Farmacéuticols)

N® Decl, Sumaria N Factura |

~Pai

Origen l— t% | é?’ I
Procedercia [ g, | gi |

Imprimir Guardar Salir
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Para el caso de las Exportaciones.

4 STFAEX T¥ - MODUILO DE FARMACTA Y PRODUCTOS SANITARTDS - TUAN ESPAROL ESPARDL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir
_ 4 Expedientes Declaracion
[+ Importaciones r—— - - ﬂm;
H —I P ) Identificacion IOperadoresl Mercanuasl DocumentaC|0n| Flrmal L.O.P.D.l olil:
[=-_4 Exportaciones
(=14 Declaracion: Identificacién del Expediente
i No DOIFE I Afio I Estado I vl
o] Manken
RA R.AH DE DIA
7 Buscar | Centro de Inspeccian | ;l
|- ) Estado Localizacion [
[ ] Decisiones
(-] Rechazos Salida de la Mercancia
[l Transitos v Transparte ke e I
(-] Alertas = Awidn
~ Buque Mo VYagdngYehicula/Remolque I Mo Conocimienta
Tren
{~ Camitn Fecha Salida I | gi Hora Salida I B I
" Pastal
Fechas de la Declaracion
Declaracion I Za/08/2011 | é?i Inicio Exp. I Fin Exp. I
Documentals) Sanitariofs) Farmacéuticols)
2 Decl. Sumaria I N2 Factura I
Paises
Diest | E% | é?’ |
Procedenia IES » Pl |Esp,q|-“§|,q
Imprirnir Guardar Salir
1 M

Los datos de esta pestafia se dividen en cinco bloques:

Identificacion del Expediente

Corresponde a la casilla 2 del DOIFE. Contiene los siguientes elementos:

e “N° DOIFE” numero de referencia del DOIFE. Aparecerd deshabilitado, vy
permanecera en blanco hasta que el usuario pulse el boton “Guardar” por primera vez.
Existen dos series de numeracion, diferenciando entre expedientes en estado “Inicial”
y los expedientes en el resto de estados:

v' Los expedientes en estado “Inicial” tienen una numeracién con el siguiente formato:
RA* (cbdigo) / Ao / Interesado / N° secuencial /

El nimero secuencial se asignard autométicamente al firmar la Declaracion, por
Servicio / Dependencia. El afio se obtendra del campo “Fecha Declaracion”; si el
usuario introduce en este Ultimo campo una fecha distinta del afio actual se
mostrard un mensaje recordatorio al usuario.

v' Los expedientes en el resto de estados se numeran con el siguiente formato:
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RA (cbdigo) / Ao / N° secuencial /.

e “Afio”: afo de la fecha de Declaracion del expediente. Por defecto se mostrara el afio
actual. Aparecera deshabilitado. Si hay un cambio en el afio cuando el expediente
pasa de inicial a otro estado no se realizaria ninguna accion, simplemente quedaria
reflejado afio actual.

o “Estado”: lista desplegable con el estado actual del expediente, en modo consulta.
o “RA": lista desplegable para seleccionar el RA.

e “Localizacion”: es el equivalente al Centro de Inspeccion para los RA. Es un campo
de texto libre que indica al inspector donde encontrar la mercancia.

Llegada de la Mercancia

Corresponde a las casillas 11 (medio de transporte) y 9 (fecha y hora de llegada) del DOIFE.
Contiene los siguientes elementos:

e “Transporte”. conjunto de cinco opciones de seleccion para indicar el medio de
transporte (Avion, Buque, Tren, Camion o Postal).

o “Identificacion”; identificacion del transporte. Es un campo de texto libre (en
mayusculas y sin acentos), cuyo contenido depende del medio de transporte:

v Avién: nombre y nimero de manifiesto (suele ser el nUmero de vuelo).
v Buque: nombre del bugue o nimero de manifiesto.

v Tren: nombre del tren.

v' Camién: matricula.

v’ Postal: n° diferido de correos o n° de identificacién de paquete en caso de entrada
por aduana postal o envios de mensajeria.

e “N° Vagon/Vehiculo/Remolque”: es un campo de texto libre, en mayudsculas y sin
acentos, donde se introducird el nimero de vagon para trenes y la matricula del
remolque para camiones.

e “N° Conocimiento”: es un campo de texto libre, en mayusculas y sin acentos, donde
se introducira el numero de conocimiento de embarque. Solo es obligatorio en el caso
de avion o buque.

e “Fecha Llegada”: fecha prevista de llegada de la mercancia. Por defecto sera la fecha
actual. Para usuarios externos, la fecha de llegada no puede ser inferior a la fecha
actual.

e “Hora Llegada” hora prevista de llegada de la mercancia. Sélo tiene sentido para
aviones, aunque no sera obligatorio.
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Fechas de la Declaracion

Contiene los siguientes elementos:
e “Declaracién”: fecha de la Declaracion. Por defecto, se le asignara la fecha actual.

e ‘“Inicio Exp.”: fecha de inicio del expediente, en modo consulta. Se rellenard
autométicamente con la fecha de cambio de estado a “En Tramite”.

e “Fin Exp.”: fecha de fin del expediente, en modo consulta. Se rellenara
automaticamente con la fecha de cambio de estado a “Cerrado”.

Documento(s) Sanitario(s) Farmacéutico(s)

Corresponde a la casilla 10 del DOIFE, en la impresion aparecera el que corresponda de los
dos. Contiene los siguientes elementos:

e “Numero Declaracion Sumaria”™ campo de texto libre con el namero de las
declaracion sumaria. Admite el caracter “/”.

e “Numero(s) de Factura(s)”: campo de texto libre con los nimeros de las facturas,
separadas por punto y coma.

Estos datos no son obligatorios.

Paises
Contiene los siguientes elementos:

e “Origen*: codigo ISO y nombre del pais de origen de la mercancia. Tiene asociado un
boton Qa| para acceder a la ventana “Buscador de Paises”.

e “Procedencia” codiago ISO y nombre del pais de procedencia de la mercancia. Tiene
asociado un botn = para acceder a la ventana “Buscador de Paises”. Para el caso
de las exportaciones, dicho campo tendrd como valor predeterminado el pais Espafa.

*Destino, en caso de Exportaciones.
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En esta pestafia se indican los roles relacionados con la partida, correspondientes a las
casillas 1, 3, 4, 5y 8 del DOIFE.

|| SIFAEX IV - MODULO DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARNOL ESPARIOL [ =& éJ
| Expedientes Usuaric Ayuda Salir
.. Exp : Dedaracion
& Identificacién  Operadores ] Mercandas] Destino Dadarado] Documentzcién] Firma] L.0.P.D. ] .I"
Manten Exportador
MIF y Nombre || | 8, |7
Copiar o
Anular Direccidn | -] Mueva Direccién #|
Buscar |
Estado Importador en Ceuta
: Inic NIF y Nombre [ [ Q, | 2
Def N P
En Direccidn | | Mueva Direccién #|
lj Cer M2Autor AEMPS = Muevo MeAUtor Autorizacion Importacion J
LT A
[ Ju Dedsiones Destinatario en Ceuta
- |, Rechazos
Bl Transitos y NIF y Nambre | [ Direccion Entre.... | NeAutor AEMPS |
B | Alertas Direccidn |
H- |, Exportaciones | |
Nueva Direccidn Copiar de Importador R
2 z Afiadir Borrar g @
Interesado en |z Carga
NIF y Nombre [g9999900R  [FRUFBAAA Q, | &2
Direccidn | | Nueva Direccisn | 8| i
-abricante en el pais de origen
Nombre ‘
| 3 | Imprimir Guardar | Salir |
:

r — = = ~
| £| SIFAEX TV - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANCL ESPANOL [ =R éj
| Expedientes  Usuaric  Ayuda Salir

. Expedientes Dedaracién
. -~ Identificacién  Operadores ] Mercandas] Documenia:ién] Firma] L.O.P.D. L
n Importador
Manten MIF y Nombre | | 8, |z
Crear
Copiar Direccidn | | MNuevaDireccdn #|
Anular
Buscar | Exportador
| Estado NIF y Nombre [ 9|2l
#- |, Dedsiones I o, # arl
7). Rechaos Preccn | =] teveprecsin | & w5
#l- |, Transitos y NeAutor AEMPS ‘ j Muevo MeAutor
]..

| Alertas
< E" Autarizacion { Certificado ( Notificacidn de Exportacian >

=

Destinatario
MIF y Nombre ‘

Q, Direccidn Entrega | N°Autor AEMPS |

Direccién ‘
Mueva Direccién | Copiar de Impartador | Afiadir e £ @ I

Interesado en la Carga

NIF y Nombre [53555595R  [PRUEBAAA 8]
Direccién ‘ j Nueva Direccidn ﬂ ﬂ

Imprimir | Guardar | Salir |
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Los datos de esta pestafia se dividen en cuatro bloques:

Exportador
Corresponde a la casilla 1 del DOIFE. Contiene los siguientes elementos:

“Nombre”: campo de texto con el nombre del exportador, en modo consulta.

“Direccion”; lista desplegable con las distintas direcciones que el sistema tiene
asociadas para el exportador seleccionado.

“Nueva Direccién”: botén para afiadir una nueva direccidn no existente hasta el
momento en la lista de direcciones

“N° Autorizacion AEMPS*": lista desplegable para seleccionar un numero de
autorizacion del exportador. Solo en el caso de exportaciones.

9, |: botdn para acceder a la ventana “Buscador de Operadores.

&1 boton para limpiar los datos del exportador.

Importador*
Corresponde a la casilla 5 del DOIFE. Contiene los siguientes elementos:

“NIF/NIE/CIF": campo de texto con el NIF o NIE o CIF del importador, en modo
consulta. Es un campo obligatorio que formara parte de la clave de busqueda.

“Nombre”: campo de texto con el nombre del importador, en modo consulta.

“Direccion™: lista desplegable con las distintas direcciones que el sistema tiene
asociadas para el importador seleccionado.

“Nueva Direcciéon”: botén para afiadir una nueva direccién no existente hasta el
momento en la lista de direcciones

“N° Autorizacion AEMPS”: lista desplegable para seleccionar un numero de
autorizacion del importador.. Si el pais del importador no es Espafia, no sera
obligatorio introducir el N° Autorizacion. Solo en el caso de importaciones.

“Nuevo N° Autorizacion AEMPS”: boton para introducir un nuevo numero de
autorizacion al importador editado.

“Autorizacion Importacion”: campo de texto libre que permite introducir nUmeros de
autorizacion para importaciones. Es un dato que no aparecera en el DOIFE y sera de
Unicamente de caracter informativo.

a |: botén para acceder al “Buscador de Operadores”.

& boton para limpiar los datos del importador.
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Destinatario*

Corresponde a la casilla 3 del DOIFE. Contiene los siguientes elementos:

“Nombre”: campo de texto con el nombre del destinatario, en modo consulta.

“Direccion™: lista desplegable con las distintas direcciones que el sistema tiene
asociadas para el destinatario seleccionado.

“Nueva Direccidon”: boton para afiadir una nueva direccion no existente hasta el
momento en la lista de direcciones.

“Copiar de Importador”: botén para copiar en los items de este marco los valores
correspondientes del marco “Importador”. Si se copian los datos de un destinatario no
existente, el sistema lo dara automaticamente de alta en la base de datos.

Lista que muestra las direcciones de entrega y N° Autorizacion AEMPS

La direccion de entrega de la partida corresponde a la casilla 8 del DOIFE y representa
la direccién donde se entregard la partida que no tiene por qué coincidir con la
direccién del destinatario. El campo “N° Autorizacién AEMPS.” no es obligatorio.

Interesado en la Carga

Corresponde a la casilla 4. Contiene los siguientes elementos:

“NIF/NIE/CIF": campo de texto con el NIF/NIE o CIF del interesado en la carga, en
modo consulta. Es un campo obligatorio que formaré parte de la clave de busqueda.
Este campo se utilizara por el Servicio Web de comunicacion entre SIFAEX y la
Agencia Tributaria.

“Nombre”: campo de texto con el nombre del interesado en la carga, en modo
consulta.

“Direccion”; lista desplegable con las distintas direcciones que el sistema tiene
asociadas para el interesado seleccionado.

“Nueva Direccion”: boton para afadir una nueva direccion no existente hasta el
momento en la lista de direcciones.

Si el usuario es externo, el interesado en la carga sera él mismo, por lo que aparecera el
nombre de la empresa a la que pertenece dicho usuario

Fabricante

Solo para Importaciones y obligatorio para Medicamento y Materia Prima. Contiene los
siguientes elementos:

“Nombre y Direccidén”: campos de texto con el nombre y direccion del fabricante.
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La pestafia de Mercancias muestra toda la informacién referente a los productos del
expediente, desde su identificacion o localizacion.

“—_‘ SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANDL ESPANOL
Expedientes Usuario  Ayuda  Salie

J Expedientes
1+ Importaciones

N -Declaracian

(54 Declaracion Identificaciénl Operadores  Mercancias | Destino Declaradol Documentaciénl Firma | L.aWP.D. | :m m
_'| Forear
-] Manten Tipo Producto Subproducto
] Copiar I d I d Otros |
| ] Arular
_-I Buscar | ~Productos
| Estado Cédign TARIC | [ &, |2zl
|| Decisiones R ™
= Rech Drenominacion | Presentacion |
echazos
) Trénsitos v M2+ Tipo de Bultos | | ;l Conservacion | ;l
-] Alertas
B0 E;Drtacinnes M2 lotefserie Modelo/Referencia |
Peso Bruto Kg., PesoNeto I Kag. Anadit |
Cadigo | Denomin... | N9 Bultos | Tipo Bultas | Peso Brutc-l Paso Neto | Consery... |
Editar
Barrar
JE 7
~Contenedores ~Relaciones Producto - Contenedor
Mmera | I _I I _I
Precinka |
Ariadir | Barrar |
Afadir | Barrar |
Producto I Contenedor I
Mmera I Precinto I
1] | | Irniprirmir Guardar Saliv

Los datos de esta pestafia se agrupan en cuatro bloques:

Tipo de Producto

Este apartado contiene los siguientes elementos, para cada uno de los productos:

o “Tipo Producto™ lista desplegable que muestra los valores que podemos asignar a un
producto (Medicamento, Materia Prima, Producto sanitario, Cosmético o Producto de
Higiene personal, Otro). En caso de Exportaciones solo contendra tres valores
Medicamentos, Materias Primas y Otros.

e “Tipo Subproducto”: lista desplegable que muestra los valores que podemos asignar
a un producto, es dependiente del valor que contenga la lista desplegable “Tipo
Producto”
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e “Otros”: campo de texto libre para introducir una descripcion de la mercancia. Estara
Activo solo cuando el tipo de producto sea “Otro” o cuando el tipo de producto sea
“Medicamentos” y el tipo de subproducto sea “Otro”.

Productos
Este apartado contiene los siguientes elementos, para cada uno de los productos:

e “Cddigo TARIC”: cédigo TARIC y nombre del producto, con un botén de busqueda
asociado para acceder al Buscador de Productos.

e “Denominacién”: campo de texto libre destinado a introducir una descripcion mas
precisa del producto, en caso de que sea necesario.

e “Presentacién”: campo de texto libre para introducir el modo de presentacion de la
mercancia.

e “N°y Tipo de Bultos”: el nimero es un campo numérico mayor que cero, mientras
que el tipo de bulto es una lista desplegable. Los bultos son numéricos con un decimal.

e “Conservacion”: lista desplegable con los siguientes valores posibles iniciales:
“Congelado”, “Refrigerado” o “Ambiente”.

e “N° de lote/serie”: campo de texto libre para introducir el nUmero de lote/serie de la
mercancia.

e “Modelo/Referencia”: campo de texto libre que recogera el modelo o la referencia de
la mercancia.

o “Peso Bruto”: peso bruto del producto, en kilogramos con dos decimales.
e “Peso Neto”: peso neto del producto, en kilogramos con dos decimales.

Contenedores

Corresponde a la casilla 16 del DOIFE. Contiene los siguientes elementos:
e “Numero”: campo de texto libre con el nUmero de identificacién del contenedor.
e “Precinto”: campo de texto libre con la identificacion del precinto.

e “Afadir”: botén para afadir un contenedor a la lista. Al pulsarlo se pasaran los valores

Relaciones Producto — Contenedor

Un producto puede ser transportado en mas de un contenedor y un contenedor puede incluir
varios productos (sobre todo en productos congelados). Contiene dos listas desplegables
para seleccionar productos y contenedores, pero las relaciones no seran obligatorias, y se
permitira introducir contenedores sin introducir sus productos.
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En esta pestafia se indica el destino que se le va a dar a la mercancia.

| | SIFAEX - FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARIOL ESPARIOL =N ==
Expedientes Usuaric Ayuda Salir
| Expedientes ] B
= . Importaciones Dedaradidn
Et- | Dedaradon Identificacin | Operadores | Mercandizs Destino Dedarado | Documentacién | Firma | L.0.P.D. | om::
i ] Manten e
+|_] Crear D &5
+|_] Copiar {*" Conforme para comerdializacion " Conforme para Uso dedarado
-] Anular Usos:
+| ] Buscar | @
o r
-
~
-
[#- |, Dedsiones
~
- |, Rechazos 2
B~ s Trénsitos y R RAdesdida [
B )l Alertas &Iﬁl &@I
(- |, Exportaciones
Pais Tercero Q 7 Pais Tercero Q 22
™ Depdsito ™ Para Devoluddn
£ :| N?Registro
o) l—
Nombre
e J Direccién
i
Nombre
Puerto
|| [ 3 Imprimir | Guardar | Salir |

En el caso de Exportaciones, esta pestafia desaparece, puesto que una mercancia
solamente puede ser declarada como “Conforme” y para “Mercado Exterior”.

A. Para el Mercado Interior

Si se marca “Para el Mercado Interior”, se activaran las opciones de seleccién “Conforme
para comercializacion”, y “Conforme para uso Declarado”.

¢ “Conforme para el Mercado Interior”*: corresponde a la casilla 21 del DOIFE.

¢ “Conforme para uso declarado”. Cuando una partida debe ser controlada y no
cumple con las normas de la UE/nacionales, se debe elegir la finalidad a la que se
va a destinar. Las opciones existentes, excluyentes entre si, son:

1. Investigacion Clinica / Ensayos clinicos/Evaluacion de funcionamiento
Uso Compasivo/Medicamentos Extranjeros/Autorizacién Expresa

Uso Laboratorio

Demostraciones Comerciales(excepto medicamentos)

Otros

aos @
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B. “Para Devolucion”: si se indica esta opcién se podra cumplimentar (aunque no es
obligatorio), el numero de registro, el nombre y la direccion.

C. “Para Deposito”. Cuando una partida debe ser controlada y no cumple con las
normas de la UE/nacionales, se debe elegir su destino aduanero. Las opciones
existentes, excluyentes entre si, son: “Deposito Aduanero”, “Zona Franca”,
“Provisionista Maritimo” y “Buque”.

Las tres primeras opciones tienen asociada una lista desplegable que mostrara los
establecimientos no conformes del tipo seleccionado, a la que se asigna por defecto el
valor nulo (en blanco). También dispondrd de un campo de texto libre adicional “Otros”
para introducir el nimero de registro del establecimiento, porque el MSPS no dispone
de la informacion de los establecimientos situados fuera de Espafia.

Si se selecciona la opcién “Buque” se habilitan dos campos de texto libre: “Nombre” y
“Puerto”.
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ol

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

En esta pestaﬁa se muestran:

- Los localizadores de las distintas notificaciones que el operador econémico desea que el
inspector salde (si no se afadiesen en este punto, el inspector posteriormente podré incluir o
eliminar filas en esta tabla).

- Los ficheros que complementan la declaracion, ademas de ofrecer las opciones de afiadir

o eliminarlos.

4. STFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARDL

Expedientes  Usuario

_ 4 Expedientes

= _ 1 Impartaciones

-4 Declaracior
_'| Manter
e ] Crear

: ] Copiar
| ] Anular

s | ] Buscar
=4 Estado

1)+ | Decisiones
#-_| Rechazos

- | Transitos y
-] Alertas
(-] Exportaciones

Avuda  Salir

4 e
h Declaracion

IdentiFicacic’unl Operadores' Mercancfas' Destino Declarado  Documentacion | Firrnal L.oP.D. | .I"L’fi

Localizador I e | Localizadares | Procedimienta
Z¥FYTFS5E6E MSE
2PYTBSWDZG MSE Wer Motificacion |
i |
Ficheras Adjuntas
Tipo Fichera Descripcion

FACTURA COMERCTIAL

DABCOTEWEPDZ W . pdf

FACTURA COMERCIAL

Muevo

Elirninar

Imprimir

Guardar

Salir

e “>>": boton que permite afiadir un localizador a la lista, el sistema comprobara:

a) la validez de dicho localizador.

b) que dicho localizador tenga un procedimiento asignado.

c) que el tipo de producto sea un Medicamento o Materia Prima.

d) que el localizador tenga saldo pendiente.
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e “<<”: botdn que elimina un localizador de la lista.

e “Ver Notificacion”. Este botdbn nos abre una nueva pantalla con que enlaza
directamente a la pagina web de la AEMPS, permitiéndonos visualizar o guardar en
nuestro equipo la notificacion relacionada con el localizador.

Si tras afadir algun localizador a la tabla, el usuario decidiera cambiar el tipo de producto a
uno que no fuera Medicamento, el sistema automaticamente borrara todos los localizadores
que hubieran sido afiadidos a la tabla.

La funcionalidad de ficheros adjuntos permite adjuntar a una declaracién distintos tipos de
documentos:

e Declaracion de Uso y destino del usuario final.

e Certificado para Importacion.

¢ Copia licencia funcionamiento Importador/Fabricante Prod. Sanitarios.
e Carta de uso y destino.

e Factura comercial.

e Otros.

Cada fichero que se adjunte podra tener un tamafio maximo de 2 MB, y se podran adjuntar
tantos ficheros como se desee. Los formatos permitidos son: GIF, JPG, TIFF (sélo la
primera imagen en caso de que tenga varias) o PDF.

La aplicacién convierte automaticamente los ficheros a formato PDF, los firma y los
comprime.

Esta ventana consta de los siguientes elementos:
Los datos de esta pestafia se agrupan en dos bloques:
¢ Lista donde se muestran todos los ficheros adjuntados a la Declaracion.

¢ “Nuevo”: botén para afiadir un nuevo fichero a la Declaracién. Al pulsar esta botdn se
muestra una ventana donde introducir una descripcion del documento, seleccionar su
tipo y adjuntar el fichero mediante un explorador:

e “Ver”. botdn para visualizar el fichero seleccionado en la lista anterior mediante la
aplicacion configurada en el usuario para ese tipo de fichero.

e “Eliminar”: botén para eliminar el fichero seleccionado en la lista anterior.

02/06/2014 Guia Rapida SIFAEX V09.doc9 Péagina 34 de 76



SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX) :'n TR

medicamentos y
productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

En esta pestafia se muestran los datos referentes a la firma de la declaracion, incluyendo el
pago de tasas, que estara deshabilitado. En la parte inferior aparece un listado con los
errores o informacion incompleta que pudiera tener la declaracion cuando pulsamos Validar.
Durante el proceso de firma de la Declaracion se realizar4 el registro en el Registro
Telematico del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

g SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARNDL ESPANOL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

_ 1 Expedientes : Declaracidn

=14 Impartaciones . . ) - ) ‘m

= J ‘p i Identiﬁcacionl Operadores' Mercancias | Destino Declaradol Documertacisn  Firma I L.O.P.D. | [
[=1-/_4 Declaracions

Firma de la Declaracion
RA I

-] Anular N° Secuencial DOIFE I M® Registro I

L] Buscar| Inkeresado |
[+ Estadao
||| Decisiones Maombre Firmante |
) Rechazas
| Transitas ¥
[ Alertas BfL, Air Bl o MR, |
(-] Exportaciones

validar | Pasar a Definitivo

Errores Pendientes

Pestafia I Error

3 | | _'I Imnptirir | Guatdar Salir

Los datos de esta pestaiia se agrupan en dos bloques:

Firma de la Declaracion

e “RA”: descripcion del RA, en modo consulta.

¢ ‘“Interesado en la Carga”. nombre y apellidos del interesado en la carga, en modo
consulta.

e “Nombre Firmante”: nombre y apellidos del firmante, en modo consulta.

e “N° Secuencial DOIFE”: nUmero inicial del DOIFE, en modo consulta.
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e “B/L, Air Bill o CMR”; campo de texto para introducir el Bill of Lading, el Air Hill o el
CMR segun corresponda con el medio de transporte.

o “Validar”: boton para validar los datos de la Declaracién. Los errores encontrados se
mostraran en la lista inferior “Errores Pendientes”. Este boton tendra una ayuda de tipo
tooltip.

También se comprueba la conexion con la AEAT, asi como una validacion de los
campos que se envian.

e “Firmar / Pasar a Definitivo”: boton para realizar la firma de la Declaracion y el
cambio de estado a Definitivo del expediente (en el caso de usuarios externos) o sélo
el cambio de estado a Definitivo del expediente (en el caso de usuarios internos). La
etiqueta del boton variara en funcién del tipo de usuario.

Cuando se pulsa firmar, dependiendo de la configuracién del navegador, se mostrara la
ventana de seleccion de certificado para poder elegir el certificado digital con el que se firma
la declaracion.

Errores Pendientes

e Lista con los errores encontrados, junto con la pestafia donde se encuentran. Al hacer
doble clic sobre cualquiera de estos errores, la aplicacion se posiciona
automéaticamente en el campo correspondiente de la pestafia indicada.
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En la siguiente pestafia se muestra un texto informativo de la aplicacion de la LOPD en la
aplicacion.

g SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARNDL ESPANOL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

_ 4 Expedientes : Dieclaracian
=14 Importaciones
[=}-_4 Declaracion:

Identiﬁcacio’nl Operadores | Mercancias | Destino Declaradol Documentacic’-nl Firma L2WP.D. | ll"

Ley Crganica de Proteccion de Datos

En aplicacian del articula 5 de la Ley Crgénica 1571999 de Proteccidn de Datos de Cardcter Persanal, se le
informa de que sus datas personales serdn incotparados v tratados en el Fichero automatizada SIFAEX,
responsabilidad de la Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios, con fines
exclusivamente de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico
internacional de medicamentos de uso humano, produckos sanitarios v cosmeticos,

| Decisionas
|| Rechazos
|| Transitaos v
-] Alertas
-] Exportaciones La informacidn recogida se podra usar también con fines estadisticos y de investigacién sanitatia.

En cualquier caso, podrd ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion y rectificacion en los Eérminos
descritos en la Lev Organica 151999 de Proteccion de Datos de Caracker Personal ante |a Division de
Sistemas de Informacion de la Secretaria General de la Agencia Espariola de Medicamentos v Productos
Sanitatios, cf Campeza 1, Edificio 8, 28022, Madrid, Espafia.

Imnprimit Guardar Salir
- -

02/06/2014 Guia Rapida SIFAEX V09.doc9 Péagina 37 de 76



SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX) :'n A

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

Debido a que en los recintos maritimos no siempre se dispone de todos los datos necesarios
para rellenar la Declaracion con la suficiente antelacion, existe la posibilidad de que los
operadores econdémicos puedan presentar la Declaracion dejando sin completar alguno de
los datos. Esta opcion sélo estara disponible en los recintos que estén marcados como
recinto maritimo.

Los campos que se permite que queden sin rellenar seran:

e En la pestafia de Identificacion los datos relativos al medio de transporte
(Identificacién, N° de Vagon/Vehiculo/Remolque y N° de Conocimiento).

e En la pestafia de Operadores las direcciones de entrega de la partida.

¢ En la pestafia de Firma el Bill of Lading.

Estos datos deberan ser completados de forma obligatoria antes de la firma de la Decision.
La aplicacion comprobara que no se pueda cerrar el expediente sin que estos campos estén
rellenos.

Esta opcion estara disponible Unicamente para los usuarios externos que presenten la
Declaracion de forma telematica a través de SIFAEX - Farmacia. No podra ser utilizada por
usuarios internos.
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El proceso completo de gestion de un expediente se divide en tres partes: Declaracion,
Filtros y Decisién. La fase de filtros est4 asociada al paso del expediente de estado
“Definitivo” a “En Tramite” (o “Anulado”).

Cuando un usuario interno (y solo este tipo de usuarios) pulse en la rama del arbol de
navegacion “Definitivo”, se cargara en el panel de la derecha una lista con las Declaraciones
no tratadas de ese RA, ordenadas por fecha de llegada de mayor a menor. Si selecciona
uno de los expedientes, el sistema lo presentard en la ventana de gestionar Decisiones, en
la pestafia inicial (“Filtros”).

Los expedientes recibidos se presentan todos juntos ordenados por fecha en sentido
descendente.

La Decision se divide en varias pestafas, que se describen en los siguientes capitulos:
o Filtros.
¢ Planes de Control
e Controles.
¢ Toma de muestras.
¢ Resultado Andlisis.
e Decision.
o Firma.

e Validacion.
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Al seleccionar el apartado de “Definitivas”, la aplicacion mostrar4d un listado con los
expedientes existentes en estado definitivo donde se podréa editar la decision o ver la
declaracién como se explica mas adelante:

£ SISAEX I¥ - MODULO DE MERCANCIAS Y OPERADORES ECONOMICOS - JUAN AROL -1o] =]
Expediertes Usuario  Ayuda  Salir
) Expedientes : [ Declaraciones —
- F’B.C'(a:fam“es DECLARACIONES EN ESTADO DEFINITIVO
rear
Mantenimier
Copiar
| ] Anular Mo Expedients RaH Centra Inspe... | Fecha Llegada | Exportador Importador Interesadao
i_'| Buscar Declz 13|RAH DE DIAG. ., /0109 11:22 ol Caladero 5L AGEMCIA ME...
) Estado 12(RAH DE DIAG, .. 9/01/09 11:22 ol Caladero SL AGENCIA ME. ..
B Z[RAH CE DIAG. .. 0109 1122 ol Caladero 5L AGEMCIA ME. ..
3[RAH DE DIAG. .. 30109 11:22 ol Caladero SL AGENCIA ME. ..
4!RF\H DE DIAG, ., 0109 1122 ol Caladero 5L AGEMCIA ME...
SERFRH DE DIAG, ., 30109 11:22 ol Caladero SL AGENCIA ME. ..
9|RAH CE DIAG. .. S/01/09 11:22 ol Caladero 5L AGEMNCIA ME. ..
[+ ] Decisiones 8[RAH DE DIAG. .. B/01/0911:22 ol Caladero 5L |AGENCIA ME...
() Rechazos % |RAH DE DIAG. ., #01/09 11:22 [al Caladero 5L |AGENCIA ME...
] Trénsitos v Tra 41|RAH DE DIAG... 27/05/08 MCMERE MUE... |Costa Plett Tr,..[East CoastE...
-] Alertas
Bag, Anterion I E&g, Siguiemte |
‘i I __'_I Yer Deslaracion I | e DEcEian I Editar Decisin | | Iniciar Expedicnte I

Al pulsar en el arbol de navegacion la opcion “Declaraciones” - “Estado” - “Definitivo”,
aparecera una ventana en el area de trabajo que contiene los siguientes elementos:

¢ Lista de todos los expedientes en estado “Definitivo” asignados al RA del usuario.
e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

e “Ver Declaracion”. boton para acceder a los datos de la Declaracion, en modo
consulta.

e “Ver Decision”: botén para acceder a los datos de la Decisién, en modo consulta.
o “Editar Decision”: botdn para editar los datos de la Decision.

e ‘“Iniciar Expediente”: boton para iniciar la tramitacion de un expediente.
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Como puede observarse en la figura, existen varios colores para los expedientes en base a

las caracteristicas de cada expediente. El significado de estos colores se detalla a
continuacion:

e Azul: faltan datos por rellenar en la Declaracion, tal y como se explica en el apartado
Declaraciones a Falta de Datos

e Verde: la Declaracion ha sido realizada por un operador econémico.

e Negro: la Declaracion ha sido realizada por un inspector.
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La siguiente pantalla se divide en varias pestafias que ofrecen la informacién necesaria para
que los inspectores realicen los controles oportunos.

En la parte superior de todas las pestafias de la Decision se mostrara, en modo consulta, el
namero de referencia del DOIFE, formado por:

e Descripcion del RA.
e Afo.
¢ Numero secuencial del expediente dentro de ese RA y ese afio.
e Nombre del Centro de Inspeccion.
En la parte inferior de todas las pestafias de la Decision existen cuatro botones:

o “Documentos”: boton para acceder a la ventana que muestra los documentos que se
pueden imprimir. Esto se incluye en la siguiente pagina.

e “Imprimir”; botén para imprimir el DOIFE completo: Parte 1 (Declaracién), Parte 2
(Decision) y Adenda (en caso de que exista).

e “Guardar”: botén para guardar los datos de la Decisién que se esta editando en ese
momento. El usuario podra modificar y almacenar la Decision antes de firmarla tantas
veces como desee.

e “Salir”. botén para salir de la ventana y acceder a la ventana de seleccién de
expedientes.

Si el usuario inicia la tramitacion de un expediente, se realizara en primer lugar el paso de
los filtros y planes de control, que se realizara en las dos primeras pestafias:

e Control de reduccién de frecuencias.

e Posicionamiento de Contenedores

e Rechazos de expedientes con partidas similares.

e Alertas para los productos del expediente o para el pais de origen.

e Programas de Control
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Estas dos pestafias muestran regimenes de control de los productos del expediente, asi
como las alertas y rechazos relacionados con estos. Por otro lado, la siguiente pestafia
contiene los programas de control relacionados con el expediente en curso.

£ SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANDL ESPARNOL

Expedientes Usuario  Ayuda  Salir

_ 4 Expedientes

(=24 Impartaciones
= 4 Declaracions
L] Crear
-] Manken
-] Copiar
<] Anular
-] Buscar |
=4 Estado

13- Decisionies
-] Rechazos

[+ Expaortacianes

s

4 s s
h ~Decision

DOIFE [RAH DE DIAGMOSTICO | 2011 | 163 |CI-DIAGNOSTICO

A | |

"Identiﬁcacién del Expediente

Filkros | Flanes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resulkado nnélisisl Decisiénl ndjuntosl Firmal Validaciénl
~Frecuencias Control Fisico
Producto Realizar Control Fisico
Azlcares quimicamente puros (excepto la s... |50
~Posicionamiento de Contenedores
Contenedor Precinto Posicionar
452'WDRHE ZHROQET POSICIOMNADC
~Rechazos de productos similares en los dlkimos 6 meses
RA Cod. R& &fio Mirmero Producto I Declaracisn I
Decisidn |
Documentos I Imprimir I Guardar Salir

Frecuencias Control Fisico

No implementado en SIFAEX.

Posicionamiento de Contenedores

No implementado en SIFAEX.

Rechazos

Contiene una lista con expedientes similares que han sido rechazados en otros RA, la idea
es que un producto al ser rechazado no se intente introducir por otro RA.

e Lista que contiene los RAs, y productos.

e “Declaracidn”: botén para acceder al expediente, en modo consulta.

e “Decision”: botén para acceder a la decision, en modo consulta.
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En esta pestafia se muestran las alertas y programas de control asociados a los productos
que aparezcan en el expediente.

g SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARNOL ESPANOL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

4 Expedisntes
= J Importaciones

-] Decisiones
-] Rechazos
-] Transitas v
&[] Alertas
-] Exportaciones

9| Decisidn

[=}-_4 Declaracion

Identificacion del Expediente
[ DOIFE [RaH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 163 |CI-DIAGHOSTICO

Filtros Planes de Contraol I CUntroIes' Toma de Muestras' Resultado F\nélisisl Decisio’nl Adjuntosl Firma| Validacién'

~Alertas SIFAER
Alerta Establecimientos Wer I
200574311 WRTUTRMW |
2005/44/1 WRTLITRW [ LI
2005/35/1 WRTUTRMW
2005/45/1 WRTLTRMW =l ml

~Programas de Control

Ao Fecha Inicio Fecha Fin Descripcion |

Documentos Imprimir Guardar Salir

e Alerta SIFAEX: No implementado.

e Alerta AEMPS: boton que enlaza directamente con la pagina de alertas de la AEMPS,
la url la podr4 modificar un administrador desde el médulo de Administracién en el
apartado de mantenimiento de enlaces.

Programas de Control

No implementado en SIFAEX.
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En la siguiente pestafia se mostrardn todas las posibles opciones y variantes de los
controles que seran habilitadas segun las diferentes posibilidades.

é SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANDL
Expedientes Usuario  Awuda  Salir

JExpedientes 4l -Decision
[=-_4 Imporkaciones Identificacian del Expediente

DCIFE [mAH DE DIAGNOSTICO | 201 | 143 |CI-DIAGNOSTICO am:

FiItrDsl Planes de Conkrol Controles ITDma de Muestras' Resulkado F\nélisisl Decisic’-nl ﬁdjuntos' Firmal Validacio’nl

| ] Buscar| Contral Documental
= A Estaldo_ % Satisfactorio
) ] Inic
: j Def " Na Satisfactoria |
o IEN
1 Cer
] ] Ao Contral Identidad
[#-[__] Decisiones
j Rechazas (* Realizado * Cantrol de Precinto i+ SatisFactorio
J Transitos v " Mo Realizado " Contral Completo Mo Satisfactario
[ ] Alertas

[#-__ | Exportaciones

Control Fisico

(% Realizado Mativa Control Fisica * SatisFactorio
" Mo Reslizado IPOR S03PECHA =l || ¢ nosatisFactorio
Prushas Basicas [¥ &ndlisis de Laboratario

{+ SatisFactorias -

" Mo Satisfackorias [T Despachada a Falta de resulkada £ Ha Satisfactario

4 I | _,I Documentos | Imprirmir | Guardar I Salir

Esta pestafa estd agrupada en los tres tipos de controles existentes:

Control Documental

El control documental es obligatorio para todos los expedientes salvo para los que su
conformidad final sea “No Procede”, en otro caso, sus dos botones excluyentes asociados
apareceran deshabilitados para obligar al usuario a introducir una de las dos opciones
disponibles: “Satisfactorio” o “No Satisfactorio”.

Si el control documental no es satisfactorio serd necesario seleccionar uno de los motivos
gque se encuentran reflejados en la lista desplegable situada a la derecha del botdn, pero
sera posible continuar con el proceso y seleccionar el control de Identidad, que por defecto
estar4 marcado como “No Realizado”.

02/06/2014 Guia Rapida SIFAEX V09.doc9 Péagina 45 de 76



SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX) :'n AR

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

Control de Identidad

En este caso se utilizan controles excluyentes y obligatorios para forzar al usuario a pulsar
sobre uno de ellos (“Realizado” o “No Realizado”).

Si la mercancia debe ser sometida a control fisico, se marcara por defecto la opcién
“Realizado”, y activaré el siguiente grupo de opciones:

¢ Tipo de control, que puede ser “Control de Precinto” (cuando no se hayan abierto los
contenedores y solo se haya comprobado el precinto) o “Control Completo” (cuando
si se hayan abierto). En este caso habra que introducir ademas los nuevos ndmeros
de precinto y asociarlos con el producto. Al seleccionar una, se activara el siguiente
grupo de opciones:

v El resultado del control, que puede ser “Satisfactorio” o “No Satisfactorio”.
En el segundo caso no sera posible continuar con el resto de controles, y el
expediente ser4d marcado como no apto.

Si se selecciona “Satisfactorio” en Control de Identidad, se habilitara el grupo de opciones
de Control Fisico, de forma que el usuario pueda tomar la decisiébn de realizarlo o no
realizarlo.

Si se selecciona “No Realizado” en Control de Identidad, el control fisico se configurara
como “No realizado” y todo su grupo de opciones estara deshabilitado.

Si durante el paso de filtros se encontr6 un programa de control relacionado con el
expediente el control “No Realizado” aparecera deshabilitado y no sera posible su seleccion.

Control Fisico

En el control fisico se utilizan controles excluyentes y obligatorios para forzar al usuario a
seleccionar uno de ellos (“Realizado” 0 “No Realizado”):

e Si, tras el paso de filtros, tiene que realizarse un control fisico, se marcara por defecto
la opcion “Realizado”. Si el usuario cambia la seleccién a “No Realizado”:

v’ Si tiene reduccioén de frecuencias, se marcara la opcion de selecciéon “Reduccion de
Frecuencia” y se desmarcara la opcién “Otros”.

v Si no tiene reduccion de frecuencias, se desmarcara la opciéon de seleccién
“Reduccion de Frecuencia” y se marcara “Otros” para que, si se trata de productos
para el mercado interior, rellene obligatoriamente el motivo de la no realizacién del
control en el campo de texto libre, con un boton asociado para acceder a una nueva
ventana donde introducir el texto completo (sino se le mostrara un mensaje). Por
defecto, el texto sera “No pasa Frecuencias”.

e Si, tras el paso de filtros, no tiene que realizarse un control fisico, se marcard por
defecto la opcion “No Realizado” y “Otros” con el campo de texto asociado relleno con
el destino aduanero de la Declaracion. Pero el inspector puede seleccionar
“Realizado”.
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e Si durante el paso de filtros se encontr6 un programa de control relacionado con el
expediente el control “No Realizado” aparecera deshabilitado y no sera posible su
seleccion.

e Sj se selecciona “Realizado”, se habilitara el resultado de control: “Satisfactorio” o
“No Satisfactorio”, y sera obligatorio cumplimentarlo.

En la parte inferior hay un apartado de “Pruebas Basicas” — sensoriales y/o sencillas —
realizadas en el RA, y dos opciones de seleccién para indicar si han sido: “Satisfactorias” o
“No Satisfactorias”. Si efectuamos un Control fisico, deberemos elegir una de las opciones
de Pruebas basicas.

Los andlisis de laboratorio van ligados a la ejecucion del control fisico, por lo tanto solo se
pueden introducir cuando se realice este tipo de control, aunque no necesariamente.

Si se marca el check “Analisis de Laboratorio”, se activardn los grupos de opciones
inferiores con los cuales se podra indicar si los resultados de los andlisis son “satisfactorios”
0 “No Satisfactorios”. Ademds, también habrd sido habilitado un check para poder
despachar la mercancia a falta de los resultados de los andlisis, caso que so6lo podra ser
seleccionable si el andlisis es de caracter “Aleatorio”.

Los andlisis de laboratorio que tengan como motivo “Red de Alerta” deben ser siempre “Por
Sospecha”. Ademas se deberd especificar la alerta que provoca la toma de muestras
cuando se complete la pestafia de andlisis de laboratorio.

La aplicacion impedira el cierre de un expediente si se ha marcado la realizacion de analisis
de laboratorio y no se ha cumplimentado correctamente la pestafia “Resultado Analisis”.
Como excepcion a esta regla, si el usuario marca la opcion “Despachada a falta de
resultados” (disponible solo para el caso de andlisis aleatorios), no estara obligado a
introducir el resultado de los analisis.

La filosofia de trabajo de los inspectores se basa en que SIFAEX les fuerza a seguir un
orden secuencial en la realizacidbn de los controles, aunque todas las opciones quedan
abiertas para que pese a que algun control sea no satisfactorio, se pueda introducir
resultados para el resto de controles.
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Esta pestafia contiene el dictamen realizado por el inspector. Un expediente puede ser
“Apto”, “No Apto” o “No Procede”; sin embargo, no se mostrard ninguna de las tres
opciones por defecto, salvo cuando el resultado del control fisico sea “No Satisfactorio”, en
cuyo caso, forzara a que la decision sea “No Apta”.

Se mostrara el Tipo de producto que el operador selecciond en la declaracion, aunque el
inspector podra cambiarlo en esta pantalla de la decisién si lo estima oportuno, siempre y
cuando la decision no tenga autorizaciones saldadas, en cuyo caso aparecera protegido.

Si el inspector cambia el Tipo de producto de Medicamento a cualquier otro tipo, las
notificaciones y autorizaciones no saldadas desapareceran de la lista.

Apto

Al seleccionar esta opcién se muestran una serie de posibilidades de acuerdo al estado
actual del expediente en la variante de “Apto”.

4. STFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARDL

Expedientes Usuario  Awuda  Salir
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03 Declaraciony [ DOIFE [RAH DE DIAGNOSTICD | 2011 | 143 [CI-DIAGNOSTICOD
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ﬂ Manten Filtros | Planes de Controll Controles' Toma de Muestras' Resultado Andlisis  Decisidn I ﬁdjuntos' Firmal Validacio’nl
Copiar
_-I Anular £ Mo Apka " Mo Procede
_-I Buscar | [~ |ARTG para use declarada
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s ] Triie Subproducto | _I ) Investigacion cliica/Ensayos clinicos
| Usocompasivo/Medicamentos extranjeras
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(= Zona Franca —_l fs Tercero I ( g | ’

(= Provisionista Maritimo [ |&PTOIpara el Trénsis
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En el caso de una exportacion, el expediente solo podra ser APTO para Exportacion, por lo
gue no se permitirdn otras opciones.

4. SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPAROL
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Los datos que se muestran aqui proceden de la pestafia “Destino Declarado”. Aqui se
activaran los correspondientes a la declaracion y la decision, y se desactivaran el resto. Sin
embargo, el inspector podrd cambiar la seleccion de “Apto” a “No Apto” o a “No Procede” (la
aplicacion mantendria los datos originales). Se mostrara el Tipo de producto y subproducto
gue el operador econdmico declar6 anteriormente en la pestafia Mercancias.

Cuando el dictamen es “Apto”, la pestafia contiene los siguientes elementos:

e “APTO para comercializacion en Mercado Interior*”: Para exportaciones el rotulo
cambia a “Para Mercado Exterior”

e “APTO para Uso declarado”™ check que contiene las mismas opciones que en la
Declaracion. No aplica en Exportaciones

e “APTO para Devolucién”: No aplica en Exportaciones

e “APTO para almacenamiento en Depdsito”™. Check que contiene las mismas
opciones que en la Declaracion. No aplica en Exportaciones

Si en la pestafia “Destino Declarado” de la Declaracibn se marcé “Conforme para Uso
declarado™

e Se marcardn el check “APTO para Uso declarado” y la opcién de seleccion
correspondiente.
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No Apto

Al seleccionar esta opcion se muestran una serie de posibilidades de acuerdo al estado
actual del expediente en la variante de “No Apto”.
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Cuando el dictamen es “No Apto”, la pestaiia contiene los siguientes elementos:
o “Reexpedicidn”: opcion de seleccion que permite acceder a cuatro campos:

v’ “Fecha Limite”: fecha limite para la reexpedicion. La fecha limite para la
reexpedicion tiene un méaximo de 60 dias naturales a partir de la fecha de la firma
de la Decisidon que sera el valor por defecto si no se especifica, pero el inspector
puede modificarla (solo reducir).

v “Identificacion”: identificacion del transporte (obligatorio).

v' “N° Vagon/Vehiculo/Remolque™: nimero de vagén para trenes, y matricula del
remolque para camiones.

v' “N° Partida Orden”: nimero de conocimiento de embarque del avién o buque.

v" “Fecha Salida”: fecha real de salida de la mercancia.
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e “Destruccion”: opcion de seleccion que permite acceder a tres campos:

v “N° Autorizacion”: nimero de autorizacion del destino de destruccion. Tiene
asociado un boton ﬂk| para acceder a la ventana “Buscador de Destinos”.

v “Nombre”: nombre del destino de destruccion.

v' “Direccion”; direccion del destino de destruccion.

e “Motivos del Rechazo™

1. Establecimiento no autorizado.

2. Producto no autorizado. (No aplica en Exportaciones)
3. Producto no permitido/prohibido.
4

. Ausencia de certificados o documentos que acrediten la conformidad/certificados o
documentos no validos.

o

Etiquetado incorrecto.
6. El producto no se corresponde con los documentos. (No aplica en Exportaciones)

7. Error en los marcados/registros o marcados indebidos. (No aplica en
Exportaciones)

8. Higiene deficiente/mercancia deteriorada/rotura de la cadena de frio.
9. Contaminacién/sospecha de contaminacion/embalaje abierto.
10. Otros.

La ultima opcién “Otros” habilitara afadir un literal de texto libre en el que se indique el
motivo del rechazo.

e “Base Legal”: campo de texto libre y obligatorio, con un botdn asociado para acceder
a una nueva ventana donde introducir el texto completo.

¢ “Rechazo Parcial”: botdn que abre una nueva ventana.

Es obligatorio seleccionar una de las opciones excluyentes disponibles para indicar el
destino que se asignara a la mercancia rechazada: reexpedicién o destruccion, asi como
marcar uno de los motivos del rechazo.
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No Procede
Cuando la mercancia no requiere de una inspeccion por parte de los inspectores

farmacéuticos. En este caso, no hace falta seleccionar ninguno de los controles.
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En esta pestafa hay tres tablas que muestran:

- En la tabla superior, los localizadores de autorizacion o notificaciéon que introdujo el
operador econémico.

- En la tabla intermedia, se podran consultar los documentos que adjuntd el operador
econdémico en la fase de la declaracion.

- En tabla inferior el inspector podra incluir, consultar o eliminar ficheros adjuntos al
expediente.
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Tabla Localizadores

En la tabla se muestran los localizadores que introdujo el operador econémico. El inspector
podré incluir, consultar o eliminar localizadores de esta lista. En rojo las notificaciones que
no tengan saldo pendiente y en azul, las saldadas pero con saldo pendiente.

e “>>": botdn que permite afiadir un localizador a la lista, el sistema comprobara:

a) la validez de dicho localizador.

b) que dicho localizador tenga un procedimiento asignado.

c) que el tipo de producto seleccionado sea Medicamento o Materia Prima.

d) que el localizador tenga saldo pendiente.

e “<<”: botdn que elimina un localizador de la lista. Si uno de los localizadores ha sido
saldado parcial o totalmente ya no se podra eliminar de la lista.

e “Ver Notificacién”: Este boton nos abre una nueva pantalla que enlaza directamente a
la pagina web de la AEMPS, permitiéndonos visualizar o guardar en nuestro equipo en
formato pdf la notificacion relacionada con el localizador.

e “Saldar/Consultar Saldos”. Dependiendo del tipo de localizador introducido, la
aplicacion saldara un procedimiento de la AEMPS distinto y mostrara una pantalla
diferente para que el inspector localice claramente la autorizacion o notificacion.

4 SIFAEX I¥ - MODULOD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANDL ESPARDL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

| Expedientes
- 7 | Importaciones

(=4 Declaracior

1 -Decisidn

Identificacion del Expediente

DOIFE |paH DE DIAGNOSTICO | 2012 | 47 |CI-DIAGNOSTICO

Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Anélisis | Decision Adjuntos | Firmal ‘v'alidaciénl

am

Localizador I = I Localizadores | Procedimiento
ZYFYTFEE6E M5E Ver Motificacidn I
ZPWTESWD26  |MSE
: (o T
e —
Ficheros Adjuntos (Declaracion)
Tipo I Fichero I Descripcion I
-] Dedsiones
[#-_ ] Rechazos
[#-] Transitos ¥
-] Alertas
[+]-__] Exportaciones
‘er
Ficheros Adjuntas (Decisin)
Tipo Fichero Descripcion I
Tuevo | Yer I Elirninar |
M I I _,I Documentos I Imprimnir I Guardar I Salir I
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1. Procedimiento Medicamento en situaciones especiales:

a) Si el localizador no ha sido saldado en este expediente (color negro), el botén saldar
nos presentara otra pantalla en la que tendremos que especificar las unidades que
queremos saldar, el n° de lote, la fecha de recepcion y la fecha de caducidad.

La cantidad introducida en ‘envases’ no debera superar ni la cantidad ‘pendiente’ ni la
cantidad ‘concedida’. La ‘fecha de caducidad’ no podra ser menor a la fecha actual. La
fecha de recepcion se rellena con la fecha del dia actual.

El cambio no se hace efectivo hasta que no pulsemos el botén “Saldar” situado
en la parte inferior de la pantalla, momento en el que se envia la informacion al
sistema de persistencia de MSE impidiendo ningun cambio. Para corregir algin
saldo incorrecto en este expediente, tendriamos que anular el expediente y
comenzarlo de nuevo.

=3

|£:| Notificacion de Recepcign - MSE

Motificacion de Recepcion - MSE

Medicamento

[anTRiN

ANTRIN 3KG KILOGRAMO(S) 3 CATAPLASMA

Autorizacion Importacion

AUTT77543212231

Datos a saldar

Concedido: 100

Envases | 3
Mo de Lote | SA

Pendiente: 34
Fecha Recepcidn 22/10{2013 é?.
) |

Fecha Caducddad
Histdrico Recepciones Parciales
Fecha Recepcion Recepcionado Pendiente M® Lote Ne DOIFE Area
10-pct-2012 -1 34|LOTE 1 -EXP.92 ES99992012000092 |AREA DE DIAGM. ., | &
10-pct-2012 1 33|LOTE 1-EXP.92 ES99992012000092 |AREA DE DIAGHN. ..
10-pct-2012 1 84|LOTE 1 -EXP.91 ES99992012000091 | AREA DE DIAGHM. ..
O4-oct-2012 -5 85|DGHIDTY] ES99992012000059 |AREA DE DIAGHM...
O4-oct-2012 5 80|DGHIDTY] E599992012000039 |AREA DE DIAGM.., |~

Cancelar

En la tabla de histérico de recepciones parciales se puede consultar la fecha de
recepcién, las unidades saldadas, las unidades pendientes, el niumero de lote, el
namero de DOIFE y el &rea a la que esta adscrito el inspector que realizé el saldo.
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2. Procedimiento Medicamento envios teleméaticos:

Si el localizador no ha sido saldado en este expediente (color negro), el botdn saldar
nos presentard otra pantalla en la que tendremos que especificar las unidades que
gueremos saldar en el campo ‘cantidad recepcionada’, también podremos introducir
unas notas a la recepcion.

La cantidad introducida en ‘cantidad recepcionada’ no deberé superar ni la cantidad
‘pendiente’ ni la cantidad ‘autorizada’.

El cambio no se hace efectivo hasta que no pulsemos el boton “Saldar” situado
en la parte inferior de la pantalla, momento en el que se envia la informacion al
sistema de persistencia de ETEL impidiendo ningan cambio. Para corregir algun
saldo incorrecto en este expediente, tendriamos que anular el expediente y

=3

| £:| Motificacion de Recepcian - Envios telematicos

Notificacion de Recepcidn

N® Autorizacidn 0002057/0%/NOT N? EUDRACT J
Medicamento [papacETAMOL =]
Titulo del Ensayo | J
Aduana Entrada [DELEGACION DEL GOBIERNO EN ALMERIA - AREA SANIDAD EXTERIOR .|
Unidad de medida [Fepe Formato [asp J
Cantidad Autorizada 50 Cantidad Pendiente 45
Cantidad Recepdonada

Motas a la recem
Observauﬁlgm

Histdrico Recepciones Parciales

Fecha Recepcion Recepcionado Pendiente Motas Recepcion Ne DOIFE Area
23-oct-2012 0.8 45|UMA PRUEEA ES99992012000091 |AREA DE DIAGNQ...
2.2 45,8 |Inical ES99992012000091 |AREA DE DIAGNQ...
2 43 Inicial ES99992012000091 |AREA DE DIAGNQ...

»’ Cancelar
n

la tabla de histérico de recepciones parciales se puede consultar la fecha de
recepcion, las unidades recepcionadas, las unidades pendientes, las notas, el nUmero
de DOIFE y el &rea a la que esta adscrito el inspector que realiz6 el saldo.
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3. Procedimiento de Importacién de Medicamentos no registrados (LABOFAR):

Si el localizador no ha sido saldado en este expediente (color negro), el boton saldar
nos presentara otra pantalla en la que tendremos que especificar las unidades que
queremos saldar.

Seleccionaremos una presentacion de la tabla de la izquierda (cantidades disponibles),
pulsamos sobre el botén “>”, se nos abrird otra ventana en la que tendremos que
introducir la cantidad que queremos saldar. Fijamos la cantidad y pulsamos en

| £/ Notificacién de Importacién - LABOFAR (=25

Autorizacion Medicamentos NO registrados

N® Autorizaddn [31001/2013/IMP Destinatario a1 IFARM, 5.A., POLIGONO INDUSTRIAL "ELS XOPS™
Mo 9; LLISSA DE VALL {08185) - BARCELONA ESPARA

N®Req Entrada |45455

N®Tasas [4333F

Fecha Reg Entrada |24m5;20 13 N Laboratorio |4283E
| 2| Cantidades a saldar (=25 Asunto [RESOLUCION DE AUTORIZACION DE IMPORTACION,
Intreduzca la cantidad a saldar
P [[ — =
=t RIAL "ELS XOPS” N°8, LLISA DE VALL 08185, BARCELONA - ESPANA ...
Cantidad 20000| -, DIRECCION DEL FABRICANTE - ALBANIA =]
J Tipo Medicamento |MEDICAMENTO J
Cancelar J Forma Farmacéutica |BANO OCULAR J
Presentaciones
Cantidades disponibles Cantidades a Saldar
Descripcian Cantidad Descripcidn Cantidad

Presentacion 100000 @

<

Histdrico Recepciones Parciales

Presentacion Fecha Recepcidn | Recepconado | Me DOIFE Area

Saldar Cancelar

aceptar, veremos como la cantidad pasa a la tabla de la derecha (cantidades a saldar)
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Como podemos ver en este ejemplo, nuestra intencién es saldar 20.000 unidades de
las 100.000 que hay disponibles, con lo que nos quedarian 80.000 pendientes, este
cambio no se hace efectivo hasta que no pulsemos el botén “Saldar” situado en
la parte inferior de la pantalla, momento en el que se enviala informacion al
sistema de persistencia de LABOFAR impidiendo ningun cambio. Para corregir
algun saldo incorrecto en este expediente, tendriamos que anular el expediente

| £:| Motificacién de Importacién - LABOFAR (=25

Autorizacion Medicamentos MO registrados

N® Autorizacion [31001/2013/IMP Destinatario a1 IFARM, 5.A., POLIGONO INDUSTRIAL "ELS XOPS™
Mo 9 LLISSA DE VALL {(08135) - BARCELOMA ESPARIA

M°Reg Entrada |45456

M® Tasas |4233|5

Fecha Reg Entrada |54/06/2013 N® Laboratorio [4333F

Fecha Salida | Asunto [RESOLUCION DE AUTORIZACION DE IMPORTACION,

Anexo

Importador | S.A., POLIGONO INDUSTRIAL "ELS XOPS™ M@ 8, LLISA DE VALL 08185, BARCELOMA - ESPARIA J

Fabricante [NOMBRE DEL FABRICANTE, DIRECCION DEL FABRICANTE - ALBANLA =]

Descr, Medicamento ||""IULTICL05 J Tipo Medicamento |MEDICAMENTO J
Nombre Medicamento [MULTICLOS J Forma Farmacéutica [5afio OCULAR J
Presentaciones
Cantidades disponibles Cantidades a Saldar

Descripcidn Cantidad Descripcidn Cantidad
Presentacion 20000 Presentacion 20000
E
=< |

Histdrico Recepciones Parciales

Presentacion Fecha Recepcidn | Recepcionado | M2 DOIFE Area

Saldar Cancelar

T

leccionamos una presentacion de la tabla de la derecha (cantidades a saldar) y
pulsamos sobre el botén “<” podriamos indicar al sistema cuantas unidades queremos
gue vuelvan a estar disponibles.
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En este caso de recepcion total podemos ver como se han saldado todas las cajas en
el expediente 77 y todos los sobres y pallets en el expediente 78, con lo que en la
tabla Presentaciones — Cantidades disponibles no queda ninguna cantidad para saldar

o

| £:| Motificacion deImportacion - LABOFAR @

Autorizacion Medicamentos MO registradaos

N® Autorizacidn |20941/2013/IMP Destinatario (Al CON CUSE, 5.A., CAMIL FABRA, 58; EL MASNOU
(08320) - BARCELONA ESPARIA

MN®Reg Enfrada |12345

M© Tasas |2‘349E

Fecha Reg Entrada |n4/04/2013 N Laboratorio |g4gE

Fecha Salida | Asunto |RESOLUCION DE AUTORIZACION DE IMPORTACION.

Anexo

Impartador |.-!\.LCON CUSI, 5.A., CAMIL FABRA, 58, EL MASNOU 08320, BARCELONA - ESPARNA

Fabricante |ABDULAH PHARMA, AVDA DE MOHAMED T 5N - AFGANISTAN

EBY EY

Descr, Medicamento |CL|RALOTODL|M J Tipa Medicamenta |MEDICAMENTO
Mombre Medicamento |-\ jp AL OTODUM J Forma Farmacéutica |5 pOSITORIO
Presentaciones
Cantidades disponibles Cantidades a Saldar
SCripoidn Can Descripddn Cantidad

Historico Recepdones Pardales

Presentacion Fecha Recepdan Recepd@da Me DOIFE Area
cajas 14-oct-2013 A 200[E599992013000077 AREA DE DIAGMOSTL...
sobres 14-oct-2013 N 100(ES99992013000078 AREA DE DIAGNOSTL..,
palets 14-oct-2013 A 300|E599992013000073 AREA DE DIAGMOSTL...

Cancelar

En la tabla de histérico de recepciones parciales se pueden consultar las
presentaciones saldadas, la fecha de recepcion, las unidades saldadas, el nimero de
DOIFE y el &rea a la que esta adscrito el inspector que realizé el saldo.
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4. Procedimiento de Exportacion de Medicamentos no registrados (LABOFAR):

Si el localizador no ha sido saldado (color negro), el botdn saldar nos presentara otra
pantalla en la que tendremos que marcar como utilizada la notificacion de exportacion.

Al igual que en los casos que hemos visto antes, este cambio no se hace efectivo
hasta que no pulsemos el botén “Saldar” situado en la parte inferior de la
pantalla, momento en el que se envia lainformacion al sistema de persistencia
de LABOFAR impidiendo ningun cambio. Para corregir algun saldo incorrecto en
este expediente, tendriamos que anular el expediente y comenzarlo de nuevo.

| £| Motificacién de Exportacién - LABOFAR [eE3w)

Cod. Autorizacion |np31216/12/MOT F. Inicio Expedients

DOIFE |
Datos Exportador Motificante
Tipo Motificante oR EL TITULAR PARA EXPORTAR J Nombre Motificante [NDUSTRIA FARMACEUTICA, 5.A, J
Direccion | pOLIGONO ARROYO DE LA VEGA J Me Aut Laboratorio |4007E J
Datos Destinatario
Datos Importador [[MPORTADOR J Direccion Importador |DIRECCION IMPORTADOR J

Pais Desting (30 |ANGOL.-'-\

Otros Datos

Aduana Salida | CANTAERIA - AREA DE SANIDAD J

Comentario
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5. Procedimiento de Importacion / Exportacion de Psicotropos y Estupefacientes (LABOFAR)

Si el localizador no ha sido saldado en este expediente (color negro), el boton saldar
nos presentara otra pantalla en la que tendremos que especificar las unidades que
queremos saldar.

En la tabla superior (Sustancias / Preparados disponibles) nos mostraré las sustancias
disponibles que tiene la autorizacion, su descripcion, la cantidad autorizada y la unidad
de medida. También nos aparecera otra informacion relativa a la Autorizacion como el
importador, el exportador, las fechas de autorizacion y de caducidad.

| £:| Motificacion de Recepcion - NDS @

Motificacion Estupefacientes Psicatropos

N® Autorizadién |Ep/1057/2014/4 Fecha Auterizacidn | 50/04/2014 7
NP Referenda |IE REF-2014-1-11711 Fecha Caducdad | 5 1/05/2014 gl
Fecha Endose li i
=
Importador Exportador
G5K PAULINE DUNDERDALE, HARMIRE ﬂ ACTAVIS SPAIM, 5.A. AVENIDA DE BURGOS 16-D.
ROAD BARNARD CASTLE,CO.DURHAM DL EDIFIAI;IO EUROMOR. 52 PLANTA MADRID 28036
DT, GLAXOSMITHKLINE ~ REIMO UNIDO z‘ ESPANA

Sustandas

SustandiasPreparados disponibles

Descripdon Autorizado ). Medida
KETAMIDOR 100MGML SOLUCION INYECTABLE 10 ML 30 x 1 = 30 VIALES 30|EMVASE(s)
ALPRAZOLAM 5 gramos Slgramos
MECLOCUALOMA CLORHIDRATO 60 gramas &0|gramas
TS N

Sustancias/Preparados para Endosar

Descripdon | Endosado ). Medida

Endosar Cancelar

I —————
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Primero tendremos que elegir la fecha de endose. Esta fecha no puede ser mayor que
la fecha actual. El sistema permitira incluir una fecha de endose mayor que la fecha de
caducidad, aunque nos informara sobre esta circunstancia. El inspector tomara la
decision de corregirla o seguir adelante con el endose de la Autorizacion.

Seleccionaremos una sustancia o preparado de la tabla superior (sustancias /
preparados disponibles), pulsamos sobre el botdn “v”, se nos abrird otra ventana en la
gque tendremos que introducir la cantidad que queremos endosar.

Fijamos la cantidad y pulsamos en aceptar, veremos como la cantidad pasa a la tabla
inferior (sustancias / preparados para endosar)

%

| £:| Motificacion de Recepeion - ND5

g

.

| £:| Cantidades a endosar

=

Introduzca la cantidad a endosar

Sustanca |MECLOCUALOMA CLORHIDRATO &0
GRAMOS

Cant. Autorizada

g0 Unidad de Medida

Cant. a Endosar |

A 50 |GRAMOS

Exportadaor

torizadion | 30/04/2014 7|
Faduddad | 21052014 7|
ha Endo O 0zjoe/2014 Y é?]-

ACTAVIS 5PAIM, 5.4, AVENIDA DE BURGOS 16D,
EDIFICIO EUROMOR 5% PLANTA MADRID 28036

ESPARNA
Aceptar Cancelar
Descripcion Autorizado LI, Medida
KETAMIDOR 100MGML SOLUCION INYECTABLE 10 ML 30 x 1 = 30 VIALES 30|EMVASE(s)

Sustancias/Preparados para Endosar

h ALPRAZOLAM 5 gramos Slgramos
MECLOCUALOMA CLORHIDRATO &0 gramos &0 gramos
D

Descripdon

| Endosado

U. Medida |

Endosar

Cancelar

I —————
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| £:| Motificacién de Recepcion - NDS

Motificaddn Estupefacientes/Psicdtropos

MN?® Autorizadidn |Ep1057/2014/4 Fecha Autorizadidn | 5n54/7014 B
Fecha Caducidad 31/05/2014 ﬁ

Fecha Endose 02/06,2014 é}?

M2 Referencia |IE-REF—2I3I 14-1-11711

Importador

Exportador

ACTAVIS SPAIN, 5.A. AVENIDA DE BURGOS 16-D.
EDIFICIO EURCMOR. 52 PLAMTA MADRID 28030

2l

GSK PALLINE DUMDERDALE HARMIRE

ROAD,BARMNARD CASTLE,CO.DURHAM DL

5

DT.GLAXOSMITHKLINE  REING UNIDO ESPAfIA
Sustandas
Sustancias/Preparados disponibles
Descripcion Autorizado L. Medida
KETAMIDOR. 100MG/ML SOLUCION INYECTABLE 10 ML 30 x 1 = 30 VIALES 30 EMVASE(s)
ALPRAZOLAM 5 gramos 5lgramos
o | |
Sustancias/Preparados para Endosar
Descripcion Endosado . Medida

Endosar

Cancelar

Como podemos ver en este ejemplo, nuestra intencion es saldar 60 gramos de la
sustancia Meclocualona que hay disponibles, este cambio no se hace efectivo hasta
que no pulsemos el boton “Endosar” situado en la parte inferior de la pantalla,
momento en el que se envia la informacion al sistema de persistencia de
LABOFAR y NDS impidiendo ningun cambio. Para corregir algun saldo
incorrecto en este expediente, tendriamos que anular el expediente y
comenzarlo de nuevo.
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Si seleccionamos una sustancia de la tabla inferior, y pulsamos sobre el boton “A”
veremos como la sustancia vuelve a estar disponible y pasa a la tabla superior.

| £:| Motificacién de Recepcion - NDS

=3

Motificacidn Estupefacientes Psicdtropos

Mo Autorizadian |Ep;105?;2014f4 Fecha Autorizaddn 30/04/2014 Pl

Fecha Caduddad | =/05/2014 27
Fecha Endose 02/06/2014 7

Exportador

M2 Referencia |IE-REF—ZD 14-1-11711

Importador

GSK PALLIME DUNDERDALE, HARMIRE -
ROAD, BARMARD CASTLE,CO.DURHAM DL j
-

ACTAVIS SPAIN, 5.A. AVENIDA DE BURGOS 16-D.

EDIFICIO EUROMOR. 5% PLANTA MADRID 28036
CT.GLAXOSMITHKLINE ~ REIMO UMIDO

ESPARA
Sustandas
Sustancias/Preparados disponibles
Descripdon Autorizado ). Medida
KETAMIDOR 100MGML SOLIICION INYECTABLE 10 ML 30 x 1 = 30 VIALES 30|EMVASE(s)
ALPRAZOLAM 5 gramos Slgramos
MECLOCUALOMA CLORHIDRATO 60 gramos o0\gramos
<dEEP )
Sustancias/Preparados para Endosar
Descripdon | Endosado ). Medida

Endosar

Cancelar

e —
02/06/2014
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Si consultamos una Autorizacion que ya ha sido endosada, la pantalla solo permitira
realizar consultas (todos los botones desactivados y las sustancias en la tabla inferior)
También se activara el botdn que nos permitira imprimir un documento de endose en
formato PDF.

P

| £ Motificacién de Recepcign - NDS @

Motificacidn Estupefacientes Psicdtropos

M Autorizadidn |EE;"3?B,|"2[114,|"4 Fecha Autorizaddn | =p/04/2014 o
M2 Referenda |IE-F‘.EF—2014—1—11?D‘3 Fecha Caducidad 30/04/2014 é?.

Fecha Endose 12].',3 5].'2,] 14 Q:

Importador Exportador
ALPHARMA -I5IS GMBH & CO.KG ADVANCELL PARC CIENTIFIC DE BAR.CELOMA, .
ELISABETH-SELBERT-STRASSE 1 LANGENFELD JOSEP SAMITIER. 1-5 BARCELOMA 08023 ESPANA
D-40754 ALEMANMLA

Sustancias

Sustandas,/Preparados disponibles

Descripcion | Autorizado L. Medida

[ A

SustandiasPreparados Endosados

Descripcion Endosado L. Medida
RACEMORFAN 35 gramas 30|gramas
ABSTRAL 800 MICROGRAMOS 10 x 30 = 300 COMPRIMIDOS 10|EMVASE(s)
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En esta pestafia se muestran los datos relativos al DOIFE que todavia no se habian
asociado al expediente, asi como los referentes al de salida del Transito y del inspector que
le da salida, el cual debera firmar dicha salida.

4. STFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARDL

Expedientes  Usuario

_ 4 Expedientes

=4 Importaciones
=4 Declaracion
: Creat
Manten
Copiar
Anular

: Buscar |
= _ ¥ Estadan

Iric
Def

R |

-] Alertas
(-] Exportaciones

-] Cer
fo[ ] A
-] Decisiones RA de Salida del Transito
] Rechazos R de Salida |
1) Trénsitos v
o Codigo del s |

Avuda  Salir

4 . e
| ~Decisian

DCIFE [mAH DE DIAGNOSTICO | 201 |

Identificacian del Expediente
’V 143 ICI-DIAGNOSTICO

FiItrDsl Planes de Controll Controles' Toma de Muestras' Resultado F\nélisisl Decisic’-nl adiurkos  Firma | Validacio’nl

~Datas Complementario:

[V DOIFE Previa  [141 [

Doc, Aduanero Referencia I

Mugvo N® de Precinko I DOIFE Sucesivos |

Observaciones DOIFE |

I

Pais Tercero |

Fecha Salida Transita I

~Inspectar Oficial

Mombre: | Firrnar I

Comuricar R Entrads

Fecha I

Pasado & tramite por [14a0 ESPARIOL ESPARIGL

—Comentatios del Inspectar

Dacumentas |

Imptirir Guardar Salir
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Esta pestafa contiene los siguientes elementos:

Datos Complementarios

Incluye diversa informacion relativa al DOIFE que todavia no se le habia asociado:

e “DOIFE Previo”: corresponde a la casilla 24 del DOIFE. Es un check y campo de texto
donde se introduce el DOIFE previo, con un botén _I para acceder a una nueva
ventana donde introducir el texto completo. Por defecto estara desmarcado; en caso
de seleccionarlo, se podra rellenar el campo.

e “Doc. Aduanero de Referencia”: corresponde a la casilla 42 del DOIFE. Es un campo
de texto libre que corresponde al DUA.

e “Precintos”: corresponde a la casilla 38 del DOIFE. Se introducira de forma analoga a
como se describié en la captura de los precintos en la Declaracion.

e “DOIFE Sucesivos™ corresponde a la casilla 43 del DOIFE. Es un campo de texto
libre, con un botén =11 asociado para acceder a una nueva ventana donde introducir el
texto completo. Si el expediente procede de un rechazo parcial, en esta casilla se hara
referencia al expediente padre anulado.

e “Observaciones DOIFE”": esta incluido en la casilla 40 del DOIFE. Es un campo de
texto libre, con un botén _:l asociado para acceder a una nueva ventana donde
introducir el texto completo.

RA de Salida del Transito

e “RA de Salida”: nombre del RA de salida de la UE.

e “Cddigo del RA”: codigo del RA de salida de la UE.

e “Pais Tercero”: nombre del pais tercero de salida.

¢ “Nombre™: nombre del inspector oficial que trata el expediente en el RA de salida.

¢ “Fecha Salida Transito”: fecha en la que el inspector oficial finaliza el tratamiento del
expediente en el RA de salida.

En casos de transito, cuando un expediente esté en el 2° RA (el de salida), el Inspector
oficial rellenarq aqui sus datos, y se generard un mensaje al primer RA por el que se
introdujo la mercancia, con objeto de que este Ultimo sepa que efectivamente la mercancia
ha salido hacia el pais tercero.
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Inspector Oficial

¢ “Nombre”: nombre del inspector oficial que firma la Decision del expediente.

e “Fecha”: fecha en la que el inspector oficial firma la Decisién del expediente. Por
defecto se propone la fecha actual, pero el usuario puede cambiarla.

e “Firmar”: boton para realizar la firma digital en la Decision del expediente. Al firmar se
realizara automaticamente una validacion de los datos introducidos.

Al firmar la Decision se ejecutan las siguientes acciones automéaticas:

v' Almacenamiento de los datos, de manera equivalente a pulsar el botén “Guardar”.

v' Comprobaciéon de que se han introducido todos los campos obligatorios de la
Decision.

v Firma digital de la Decisién, mediante un certificado digital.

v' Cambio de estado del expediente de “En Tramite” a “Cerrado”, con la fecha
seleccionada por el usuario en el campo anterior. Ademas, se almacenara en base
de datos la fecha real de la firma.

v Posicionamiento en la ventana de expedientes en estado “Definitivo”.

e “Comunicar RA de Entrada”: boton para enviar un mensaje de correo electrénico al
RA de Entrada de la mercancia en caso de tratarse de un Transito, un Transbordo o
un Deposito. Es necesario que el RA de entrada tenga completa la direccion de correo
electronico en la configuracion para poder enviarlo.

¢ “Pasado atramite por”: caja de texto en la que se muestra el nombre y apellidos del
inspector que inicid el expediente, es decir, pas6 a tramite una declaracion creada por
el operador econémico.
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Campos Obligatorios para la Firma de la Decision

PESTANA CAMPO CONDICION

Controles

Resultado del Control Documental

Una de las opciones de seleccion indicada

Otros del Control Fisico

Si esta seleccionada la opcién “Otros”

Decision (Apto)

Apto / No Apto / No Procede

Una de las opciones de seleccion indicada

Alguna opcion de tipo de producto
(medicamento, materia prima...)

RA del Transbordo

Si esta marcado “APTO para el Transbordo”

Pais Tercero del Transbordo

Si esta marcado “APTO para el Transbordo”

RA del Transito

Si esta marcado “APTO para el Transito”

Investigacion/Uso
compasivo/laboratorio/demostracion
comercial

Si esta marcado “APTO Conforme para Uso
declarado”

Decision (No Apto)

Motivo del Rechazo

Al menos uno de los motivos seleccionado

Otros de Motivos de Rechazo

Si esta seleccionada la opcién “Otros”

Identificacién

Si esta marcado “Reexpedicion”

N° Vagon/Veh./Remolque

Si esta marcado “Reexpedicion”

N° Conocimiento

Si esta marcado “Reexpedicion”

Fecha Salida

Si esta marcado “Reexpedicion”

N° Autorizacién de Destruccion

Si esta marcado “Destruccion”

Destino

Una de las opciones de seleccion (Reexpedicion,
Destruccién, Inmovilizada, No inmovilizada)
indicada

Fecha Limite

Guia Rapida SIFAEX V09.doc9
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Datos Modificables tras la Firma de la Decision

Una vez firmada la Decision, es decir, con el expediente en estado “Cerrado”, sélo se
podran completar los siguientes campos de la misma, con la condicibn que no estuvieran
rellenos en el momento de la firma:

PESTANA CAMPO

Analisis de Laboratorio Resultado

Opciones de seleccion “Reexpedicién”, “Destruccion”
y sus valores asociados

Decision (No Apto)

DOIFE Sucesivos

Precintos

Documento Aduanero de Referencia

Observaciones DOIFE
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En esta pestafia la aplicacion ofrece la posibilidad de comprobar que estan bien introducidos

y completos todos los datos de la decision, pues al pulsar el boton "Validar” aparecera un
listado con dicha informacion.

4. STFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARDL

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

_ 4 Expedientes : Drecision

=4 Importaciones Identificacion del Expediente
=4 Dedlaracion DOIFE [R4H DE DIAGNOSTICO. | 2011 | 143 [CI-DIAGHOSTICO

e ] Crear

| ] Manken

] Copiar

| ] Anular d

E ] Buscar1 \ Pestaria Error
=J-/_4 Estado |

FiItrDsl Planes de Controll Controles' Toma de Muestras' Resultado F\nélisisl Decisic’-nl ﬁdjuntos' Firma “alidacian |

Controles Debe seleccionar el resultado del Control

2] nic \ Docunnernktal

i [ 7 oef Corkroles Debe indicar i se ha realizado Control de
| Tdentidad

H- ] Cer
fo[ ] A
[ ] Decisiones

#- | Rechazos
-] Transitos v
-] Alertas
(-] Exportaciones

P I | _,I Docurentos | Imptirir Guardar Salir

Esta pestafa contiene los siguientes elementos:

e Lista con los errores encontrados, junto con la pestafia donde se encuentran. Al hacer
doble clic sobre cualquiera de estos errores, la aplicacibn se posiciona
automaticamente en el campo correspondiente de la pestafia indicada.

e “Validar”: boton para validar los datos de la Decision. Los errores encontrados se

mostraran en la lista superior. Posicionando el cursor sobre el boton, el sistema
mostrard un mensaje de ayuda.
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La siguiente ventana aparecera al pulsar el boton “Documentos” y permitird la impresion de
uno o varios documentos de acuerdo a los datos ya introducidos en el expediente.

& Impresion de documentos

~Impresion de documentos

~Documentos de Toma de Muestras
[T Actade Toma de Muestras Oficial (Por Sospecha)
[ Acka de Tama de Muestras Oficial (Aleatoria)

—Comunicaciones a la Agencia Espariola de Medicamentos v Produckos Sanitarios —

[T Comunicacion de Resulbado de Praducto en Red de Alerka

[~ Comunicacion de Pechazo de Producko a la AEMPS:

—Comunicaciones a las Administraciones de Aduanas
[T Comunicacion de Rechazo a la Aduana

[T Comunicacion de Inmavilizacion de Mercancia tras Analisis Frackicados

—Comunicaciones a los Interesados en la Carga
[ Motificacion de Rechaza de Mercancia bras analisis Inicial
[T Motificacion de Rechazn Sanitatio de Mercancia tras Analisis Practicados
[~ Motificacidn de Rechazo Sanitario de Mercancia sin Toma de Muestras
[T Matificacidn preventiva de Inmavilizacidn de Mercancia
[~ Resolucidn producta Mo &PTO con alegaciones
[T Resolucidn producks Mo APTO sin alegaciones
[~ Propuesta de Resolucidn producka Mo APTO
[T Resalucin producks ARTO
[~ Medida Cautelar
[T Resolucidn Desistimiznko
[ Solicitud Subsanacidn
[T Cardtula

[T Resalucidn no adrmisidn a Tramite

—Camunicacidn a los Laboratarios
[T Sclicitud de Analisis Labaratotisl
[T Solicitud deanalisis Laboratarial - Ch

Irnprimir | Salir |
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e Conjunto de checks para seleccionar los documentos a imprimir (cuya activacion
variara dependiendo de la decision que estd marcada, “Apto”, “No Apto” o “No
Procede”).

e “Imprimir”. botébn para imprimir los documentos seleccionados. La aplicacion
controlara que los documentos no puedan imprimirse si no estan completos los
andlisis.

e “Salir”: boton para salir de la ventana sin realizar ninguna accion.

I —————
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interesado
¢ Direccion.
¢ Provincia.
e Municipio.

e Cbdigo Postal.

e Teléfono.

e e-mail.

e Aviso mediante correos electronicos.

e Aviso mediante SMS.

4 SISAEX I¥ - MODULD DE MERCANCIAS ¥ DPERADDRES ECONOMICOS - JUAN ESPANDOL ESPANDL

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

ol

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

Esta funcionalidad permite, a cada usuario, el mantenimiento de sus datos personales, es
decir, aquellos datos que introdujo en la pagina de registro en el sistema. Los datos que se

pueden cambiar son: Modificar datos Usuarios solo desde las Areas a peticion del

=101

~Datos de Usuario

~Datos Basicos

L IDDDDDDDDT

[ormbre IJu.qN

Apelide 1 [EspanioL

Apelide 2 [EspanioL

~Direccion

Direccion IDIRECCION 114

Provincia I BADAI0T

ez
Al

Municipio | 4/buera [La)

Cadigo Postal I 06111

~Otros Datos

Telefono I

=Ml |fmerino@indra.es

~Avisos de Cierre de Expediente

[V Por Correo Electrdnico ¥ Por Mensaje SMS

Aceptar

Salir
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