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1. Introduccion

Este documento recoge el Manual de Usuario del Médulo de Medicamentos y Productos
Sanitarios del Sistema de Informacion de la Agencia del Medicamento y Productos
Sanitarios, que incluye la adaptacion al Documento Oficial de Inspeccién Farmacéutica
Espaiiol (DOIFE).

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 Aplicacién

Unién Europea

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

AREA

SERVICIO / DEPENDENCIA

ZAAN

RECINTO ADUANERO (RA)

A

PUESTO DE CONTROL
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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 Econémico 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
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.
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A continuacion se presenta un cuadro resumen con los permisos basicos que se asignaran
inicialmente a los usuarios, aunque la AEMPS podra configurarlos en el Médulo 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 & & N | 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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En el caso particular de Ceuta y Melilla el formato del DOIFE se adecua a dichas ciudades

incluyendo una marca de agua y textos especificos tal y como se detallan en el apartado
Procesos Asociados a la Declaracion (Parte 1 del DOIFE).

I —————————
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La Declaracién de inspeccion de mercancia se puede dividir en cuatro partes conceptuales:
¢ Participantes.
e Mercancia.
e Destino.

e Firma.
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Los numeros siguientes corresponden con los nimeros de casilla del DOIFE:

1. Expedidor/Exportador. Empresa comercial del pais tercero que envia la partida.
Tiene tres apartados:

e Nombre.
e Direccion.

e Pais (nombre y cédigo ISO).

2. N°e dereferencia del DOIFE. Identificador Unico del DOIFE, con el formato:
RA (cAdigo) / Afio / N° secuencial / IMP /
- Si el expediente es de Importacion se le afade IMP.
- Descripcion del RA.

- Descripcion del Centro de Inspeccion de Géneros Medicinales (En caso que
el RA tuviera)

3. Destinatario. Se indicard el nombre y la direccion completa de la persona o
empresa que conste en el certificado del pais tercero ; en caso de que dicho
certificado no incluya esta informacion se indicara los datos relativos al destinatario
gue conste en los documentos comerciales pertinentes (Puede coincidir con las
casillas 4y 5).

4. Interesado en la carga. Entidad/persona responsable de la partida cuando ésta
llega al RA y encargada de efectuar las oportunas declaraciones a las autoridades
competentes en nombre del importador. Indiquense el nombre, los apellidos y la
direccion completa (Puede coincidir con las casillas 3 y 5).

5. Importador. Persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea, con licencia
0 autorizacion de actividades, que se hace responsable de la mercancia
garantizando el cumplimiento de la legislacion aplicable. Se indicara el NIF/CIF,
nombre, los apellidos, la direccion completa y el nUmero de autorizacién/licencia
sanitaria. En los casos de cesion de factura, la persona/empresa a quien se cede la
factura es la que asume la responsabilidad de la importacion, por lo que se
consignara como importador (Puede coincidir con las casillas 3 y 4). Si coincide con
el agente, indiquese “;Véase casilla 4”;. Si coincide con el destinatario, indiquese
“Véase casilla 37;.
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6. Pais de origen. Nombre y cédigo 1SO del pais en el que se haya producido,
manufacturado o envasado el producto final (Puede coincidir con la casilla 7). En el
caso de que sean varios paises de origen por cada partida, se tendra que rellenar un
DOIFE por cada pais.

6 B. Nombre y direccion del fabricante en el pais de origen. Para los medicamentos
y las materias primas, indicar nombre y direccion completa de la instalacion donde
se fabrica el producto en el pais de origen. No es necesario cumplimentar esta
casilla en el resto de productos.

7. Pais de procedencia. Nombre y cédigo ISO del pais en el que se haya cargado el
producto en el medio de transporte final para su envio a la UE (Puede coincidir con
la casilla 6).

8. Direccion de entrega de la partida. Direccion autorizada para tal efecto, es
obligatoria.

9. Llegada al RA (fecha estimada). Fecha y hora aproximada de llegada de la partida
al RA. La hora de llegada sélo tiene sentido si el medio de transporte es avion. Por
lo tanto, sélo sera obligatoria cuando el medio de transporte sea “Avién”.

10. Datos de la Declaracion. ldentificacion de los documentos. Contemplard la
siguiente informacion:

e Declaracion Sumaria: N° oficial de la declaracién sumaria.

e Numero(s) de la(s) factura(s): contiene el nimero de la factura que acompafa al
producto. Si existen varias, se separaran por el simbolo ;

11. Datos del medio de transporte.: En esta casilla deben anotarse todos los datos de
los medios de transporte de llegada. Los tipos de transporte posibles son: buque,
avion, tren, camion y postal. Segin sea el medio de transporte asi seran los
siguientes datos:

Numero de vuelo y del conocimiento aéreo en caso de transporte por avién; Nombre
del bugue y namero del conocimiento de embarque en caso de transporte por via
maritima; Numero de matricula del camién (y, en su caso, del remolque) en caso de
transporte por carretera; Numero del tren y del vagdén en caso de transporte por
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ferrocarril;, Numero de diferido correos/namero identificacion paquete en caso de
entrada por aduana postal o envios de mensajeria.
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12. Denominacién, presentacion, niamero de lote o modelo/ref., Tipo y numero de
bultos: Se utilizara la nueva codificacion de productos TARIC, que es una extension
de la codificacion del Sistema Armonizado. Esta codificacion se usa con fines
tributarios, por lo que SIFAEX no la empleara de forma completa.

En las casillas 12, 13, 14 y 15 de la plantilla del DOIFE aparece el espacio
correspondiente a un solo producto y sus datos relacionados; si hubiera més de un
producto en la partida, se utilizara la Adenda y, en este caso, en la casilla del DOIFE
se mostrara el literal “VER ADENDA".

Numero y tipo de bultos que componen la partida (por ejemplo, 50 cajas de 25 Kg.). Se
debe entender como unidades de embalaje o bultos en el argot aduanero.

Numero de contenedores que componen la partida, por ejemplo, “;3 contenedores”;.
La identificacion del nimero del contenedor se realiza en la casilla 16.

La temperatura del producto durante el almacenamiento y el transporte. Se sefialara la
casilla de la opcién correcta: Refrigerado, Congelado o Ambiente, y se invalidara el
resto.

Esta casilla se rellenard SIEMPRE, independientemente de que se cumplimente
ademas el ADENDA al DOIFE. En caso de que efectivamente se cumplimente el
ADENDA, en el DOIFE se completaran las indicaciones y se anotara: “VER ADENDA”".

13. Cédigo de producto (codigo NC). Codigo TARIC del producto. Habra que indicar,
las ocho primeras cifras del cédigo de Nomenclatura Combinada (NC), de manera
que mediante este codigo se identifique un producto y no un grupo, de acuerdo con
la dltima modificacién del Reglamento CEE n.° 2658/87. Estos codigos figuran
también en la Decisidbn 2002/349/CE, y son idénticos a los cdodigos del Sistema
Armonizado Internacional. Se pueden consultar en
http://ec.europa.eu/taxation _customs/dds/tarhome_es.htm y
http://ec.europa.eu/taxation _customs/common/databases/index_en.htm. Esta casilla
se rellenard SIEMPRE, independientemente de que se cumplimente ademas el
ADENDA al DOIFE. En caso de que efectivamente se cumplimente el ADENDA, en
el DOIFE se indicara el numero total de codigos de Nomenclatura Combinada
Aduanera distintos. Por ejemplo, 4 cédigos NC y la mencién: “WVER ADENDA”".

14. Peso bruto (kg). Peso agregado de las mercancias y de todos sus embalajes,
excluidos los contenedores de transporte y demas material de transporte. Peso en
kilogramos. En principio debe ser en unidades del sistema métrico internacional, es
decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad, el responsable en la carga tiene que
hacer la conversion.
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Si existen varios productos, en el DOIFE se indicard la suma de los pesos brutos de
los productos que estan incluidos en el documento.

En la casilla D de la Adenda, se especificard para cada producto su peso.

15. Peso neto (kg). Peso del producto mismo, excluidos los embalajes. Si la indicacion
del peso no es procedente, utilicense otras unidades (por ejemplo, 3
cepas/embriones biolégicos). En principio debe ser en unidades del sistema métrico
internacional, es decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad, el responsable en
la carga tiene que hacer la conversion.

Si existen varios productos, en el DOIFE se indicara la suma de los pesos netos de los
productos que estan incluidos en el documento. En la casilla D de la Adenda, se
especificara para cada producto su peso.

16. Numero(s) del(los) precinto(s) y numero(s) del(los) contenedor(es).

Se indicaran todos los numeros de identificacion del precinto y, en su caso, del
contenedor, indicando primero la identificacion del contenedor, y a continuacion, la
del precinto.

Esta casilla se rellenara SIEMPRE, independientemente de que se cumplimente
ademas el ADENDA al DOIFE. En caso de que efectivamente se cumplimente el
ADENDA, en el DOIFE se indicard como minimo el namero total de precintos y
contenedores distintos. Por ejemplo: Total 8 precintos y 8 contenedores, y la mencion:
“VER ADENDA".
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17 Transberdo-a. Se encuentra desactivado hasta que cambie la normativa Europea.

18- TFransitohacia—un—pais-tercere. Se encuentra desactivado hasta que cambie la
normativa Europea Regmen—adaanem—een—a#egle—al—eual—las—me#eaneras—sen

19. Conformidad con los requisitos de la UE. Sera conforme o no conforme.

Conforme: Productos que se ajustan a las normas de comercializacion de la
UE/Espafia, incluye todos los productos que se presentan para su despacho a libre
practica en el mercado interior.

No conforme Productos que no se ajustan a las normas de comercializacion de la
UE/Espafia, incluye los productos que no cumplen los requisitos de la Union
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Europea/Espaia y se destinan a otros usos declarados en la casilla 22A o se
destinan a zonas francas, depositos francos, depdsitos aduaneros, provisionistas de
buques o buques o al trdnsito hacia un pais tercero (casilla 22B).

Es imprescindible que se rellene este campo antes del inicio del control sanitario. Si
el responsable en la carga no ha rellenado esta casilla se paralizara el
procedimiento de control hasta que se subsane. Si el responsable en la carga
desconoce si son conformes o no, deberé recabar esta informacion y rellenar el
campo antes de iniciarse el control.

20. Para Devoluciones. Mercancia reexpedida al establecimiento de origen que
efectud su exportacion por razones técnicas, comerciales o logisticas.

21. Partidas Conformes. Comercializacién en Mercado Interior. Solo se rellenara
esta casilla cuando la partida se ha declarado como conforme a los requisitos de
comercializacion de la UE/Esparia en la casilla 19.

22A. Partidas Conformes para Uso Declarado. Esta casilla se rellenara cuando se
trate de una partida de productos que no son conformes para su comercializacion
en Mercado Interior pero que se utilizaran para otros usos (Por ejemplo:
investigacion clinica). En “Otros” se debera especificar otros usos no detallados en
los epigrafes de la casilla (por ejemplo productos sanitarios destinados a
tratamientos personales para residentes temporales en Esparia).

22B. Partidas NO Conformes. No destinadas a Mercado Interior. Esta casilla se
rellenara cuando se trate de una partida de productos que no son conformes con las
normas de la UE y que se vaya a entregar y almacenar bajo control aduanero en
una zona franca, un depésito franco o un depdsito aduanero, un buque o un
provisionista de buques.
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22. Declaracion. Firma del Interesado en la carga (Que corresponde a la casilla 4).
Con ella, el firmante se obliga también a hacerse cargo de las partidas en transito
que se le devuelvan por haberles denegado un pais tercero la entrada en su
territorio.

Contiene el lugar y la fecha de la Declaracion, el nombre y apellidos del firmante
interesado en la carga y la firma.

Con ella, el firmante se obliga también a hacerse cargo de las partidas en transito que
se le devuelvan por haberles denegado un pais tercero la entrada en su territorio.

El lugar y la fecha de la Declaracion apareceran automaticamente, correspondiendo al
RA en el que se esta creando este expediente, y la fecha es la del dia actual, pero se
puede cambiar a una fecha anterior si el usuario es interno, y a una fecha posterior si
el usuario es externo.

El nombre y apellidos del firmante variardn segun quién sea el usuario:
e Sies un usuario externo se obtendran los datos del certificado digital.

e Si es un usuario interno no aparecerd nada, y se tratarA como un expediente
manual.

I —————————
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La Decision sobre la partida corresponde a la segunda parte del DOIFE, y sélo tendra
acceso a ella un usuario interno. La Decision comprende los diferentes controles y analisis
realizados a la mercancia, asi como el dictamen formado y la firma del inspector.

La segunda parte del DOIFE se puede dividir conceptualmente en cuatro: identificacion del
expediente, controles, dictamen y firma.
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24. DOIFE previo. Si se ha expedido anteriormente un DOIFE, indiquese el nimero de
referencia que aparece en la casilla 2 del DOIFE previo. Esta casilla siempre debera
ser cumplimentada, aunque la contestacion sea no, por ejemplo en el caso de un
transbordo. Es un literal de texto libre y con formato de la UE.

25. N° de referencia del DOIFE. Se trata del nimero de referencia atribuido por el
SIFAEX y es el mismo que el de la casilla 2, con el formato:

RA (cbdigo) / Afio / N° secuencial /

I —————————
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26. Control Documental. Este control es obligatorio; por lo tanto no es necesario
indicar si se ha realizado o no. Simplemente aparecera si ha sido satisfactorio o no.

27. Control de Identidad. Este control no es obligatorio, por lo que habra que indicar si
se ha realizado o no; sin embargo este dato no aparecerd en la impresion del
DOIFE. Contiene dos grupos de opciones excluyentes, que es obligatorio
cumplimentar si se pulsa la opcion “Realizado”:

e Tipo de control de identidad realizado: “Control de precinto” o “Control de identidad
completo”. En primer lugar (parte superior de la casilla), el tipo de control de
identidad que se ha realizado: se pondra una cruz bien en el rectangulo de “;Control
del precinto”;, cuando no se hayan abierto los contenedores y sélo se haya
comprobado el precinto, o bien en el rectangulo de “;Control de identidad completo”;

¢ Resultado: “Satisfactorio” o “No satisfactorio”. En segundo lugar (parte inferior de la
casilla), el resultado del control realizado: Se indicara si ha sido o no satisfactorio.

28. Control Fisico. Este control no es obligatorio, por lo que habra que indicar si se ha
realizado o no. Si el control se ha realizado se habilitara el siguiente grupo:
“Satisfactorio” o “No satisfactorio”. Si por el contrario no se realiza el control fisico,
se tachard completamente la casilla 28 del DOIFE.

29. Analisis de laboratorio. Este control no es obligatorio, por lo que se indicara si se
han realizado los analisis 0 no. S6lo se cumplimentara si se realiza control fisico. En
el caso de realizar andlisis de laboratorio se habilitaran dos grupos: pruebas
analisticas y resultado. El grupo de pruebas analisticas comprende las dos
siguientes opciones excluyentes: “Aleatorias” o “Por sospecha”. El grupo de
resultados comprende las dos siguientes opciones excluyentes: “Satisfactorio” o “No
satisfactorio”.

También se cumplimenta si la mercancia ha sido despachada a falta de resultado(s).
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30. No procede la inspeccién farmacéutica. Cuando la mercancia no necesita de una
inspeccion farmacéutica.

3—1—A—P—'F9—pa|ta—el—'|1|t&ns-be|tde Se encuentra desactlvado hasta que se mod|f|que la

32-APTO-para—elTransite. Se encuentra desactivado hasta que se modifique la
normanva Europea Guande—ana—&%da—ha—&de—deel&mda—eeme—ﬁan&%e—en—la

s
1A a

33. APTO para Comercializacion en Mercado Interior. Cuando una partida ha sido
declarada como “Para el Mercado Interior” en la casilla 21 del DOIFE, y la decision
del inspector es positiva (“Apto”), en esta casilla se cumplimenta lo que el interesado
declar6 en la primera parte del expediente. Podréa ser modificada por el inspector.

34. APTO para Devolucion. Cuando una partida ha sido declarada como “Para
Devolucion” en la casilla 20 del DOIFE, y la decision del inspector es positiva
(“Apto”), en esta casilla se cumplimenta lo que el interesado declaré en la primera
parte del expediente.

35. APTO para el Uso Declarado. Cuando una partida ha sido declarada como “Apto
Conforme para el Uso Declarado” en la casilla 22 del DOIFE, y la decisién del
inspector es positiva (“Apto”), en esta casilla se cumplimenta lo que el interesado
declar6 en la primera parte del expediente.

35B. APTO para procedimientos especificos de almacenamiento en deposito.
Cuando una partida haya sido declarada como “No conforme” en la casilla 22 del
DOIFE, y la decision del inspector sea positiva (“Apto”), en esta casilla se
cumplimenta lo que el interesado declar6 en la primera parte del expediente.

36. NO APTO. Cuando la decisién de un inspector sea negativa, se indicard en esta
casilla el destino que se le va a dar a la mercancia rechazada: “Reexpedicién” o ,
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“Destruccion”, asi como la fecha limite. Para la reexpedicion hay una fecha
preestablecida de 60 dias a partir de la fecha de fin del expediente. La fecha méaxima
la establecera el inspector si el destino es destruccion.

37. Motivos del Rechazo. Esta casilla contiene un conjunto de motivos de rechazo no
excluyentes entre si. En caso de que la decisidén sea “No Apto” es obligatorio marcar
al menos uno de ellos.

38. Partida re-precintada. Mostrara los nimeros de precintos que quepan en el DOIFE
(si hubiera méas no se imprimirian), porque no existe una Adenda de la Decision. Se
capturaran de forma similar a los precintos de entrada.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 31 de 194



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

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

39. Identificacion completa del RA/autoridad competente y sello oficial. Datos de
identificacion del RA.

40. Observaciones. Campo de texto libre para que el Inspector oficial o el agente
oficial designado, indiquen las observaciones.

41. Inspector oficial. Datos del Inspector oficial 0 agente oficial designado: nombre y
apellidos y fecha (fecha de fin del expediente).

42. Documento Aduanero de referencia. Campo de texto libre que corresponde al
DUA.

43. DOIFE sucesivo(s). Campo de texto libre para indicar el nimero de referencia de
DOIFE(s) sucesivo(s), modificable después de haber cerrado el expediente.
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La Declaracién de inspeccion de mercancia se puede dividir en cuatro partes conceptuales:
¢ Participantes.
e Mercancia.
e Destino.

e Firma.
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Los numeros siguientes corresponden con los nimeros de casilla del DOIFE:

1. Expedidor/Exportador. Empresa comercial del pais tercero que exporta la partida.
Tiene tres apartados:

e Nombre.
e Direccion.

e Pais (nombre y cédigo ISO).

2. N° de referencia del DOIFE. Identificador Unico del DOIFE, con el formato:
RA (c6digo) / Afo / N° secuencial / EXP
- Si es de exportacion se le afiaden las siglas EXP.
- Descripcion del RA

- Descripcion del Centro de Inspeccion de Géneros Medicinales (En caso que
el RA tuviera)

3. Destinatario. Se indicara el nombre y la direccion completa de la persona o
empresa que conste en el certificado del pais tercero ; en caso de que dicho
certificado no incluya esta informacion se indicara los datos relativos al destinatario
gue conste en los documentos comerciales pertinentes (Puede coincidir con las
casillas 4y 5).

4. Interesado en la carga. Persona responsable de la partida cuando ésta llega al
RAH y encargada de efectuar las oportunas declaraciones a las autoridades
competentes en nombre del importador. Indiquense el nombre, los apellidos y la
direccion completa (Puede coincidir con las casillas 3 y 5).

5. Importador. Es la empresa con licencia o autorizacion de actividades que se hace
responsable de la mercancia garantizando el cumplimiento de la legislacién
aplicable. En los casos de cesion de factura, la persona/empresa a quien se cede la
factura también debe figurar como importador, por lo que se consignaran los dos
nombres en la casilla importador. (Puede coincidir con las casillas 3 y 5).

6. Pais de procedencia. Nombre y codigo ISO del pais en el que se haya producido,
manufacturado o envasado el producto final (Puede coincidir con la casilla 7). En el
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caso de que sean varios paises de origen por cada partida, se tendré que rellenar un
DOIFE por cada pais.

7. Pais de destino. Nombre y cddigo ISO del pais en el que se haya cargado el
producto en el medio de transporte final para su envio a la UE (Puede coincidir con
la casilla 6).

8. Llegada al RA (fecha estimada). Fecha y hora aproximada de llegada de la partida
al RA. La hora de llegada soélo tiene sentido si el medio de transporte es avion. Por
lo tanto, s6lo ser& obligatoria cuando el medio de transporte sea “Avion”. Se aplica
tanto a los productos que se ajustan a las normas comunitarias como a los que no
se ajustan a ellas. Si la partida se distribuye desde el RA a distintos destinatarios,
indicar el nombre del RA o CI.

9. Datos de la Declaracién. Identificacion de los documentos. Contemplara la
siguiente informacion:

e Declaraciéon Sumaria: N° oficial de la declaracién sumaria.

e Numero(s) de la(s) factura(s): contiene el numero de la factura que acompana al
producto. Si existen varias, se separaran por el simbolo ;

10. Datos del medio de transporte. Los tipos de transporte posibles son: buque,
avién, tren y camion. Segun sea el medio de transporte asi seran los siguientes
datos:

Nombre del buque / N° de vuelo.
N° del conocimiento de embarque / n° de conocimiento aéreo.
N° del vagén / vehiculo / remolque.

Ne diferido de correos / n®identificacion del paquete.

11. Numero de Autorizacion/certificado/notificacion exportacion AEMPS. Es el
namero de autorizacion para una exportacion.
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12. Denominacién, presentacion, niamero de lote o modelo/ref., Tipo y numero de
bultos: Se utilizara la nueva codificacion de productos TARIC, que es una extension
de la codificacion del Sistema Armonizado. Esta codificacion se usa con fines
tributarios, por lo que SIFAEX no la empleara de forma completa.

En las casillas 12, 13, 14 y 15 de la plantilla del DOIFE aparece el espacio
correspondiente a un solo producto y sus datos relacionados; si hubiera més de un
producto en la partida, se utilizara la Adenda y, en este caso, en la casilla del DOIFE
se mostrara el literal “VER ADENDA".

Temperatura. Modo de conservacion de la mercancia: Refrigerado, Congelado o
Ambiente (exclusivo y por producto). Si dos productos van en dos compartimentos con
distintas condiciones (camiones) habra que utilizar la Adenda.

13. Cddigo de producto (cédigo NC). Cddigo TARIC del producto. Habra que indicar,
como minimo, las cuatro primeras cifras del codigo de Nomenclatura Combinada
(NC), de manera que mediante este cédigo se identifique un producto y no un grupo,
de acuerdo con la ultima modificacion del Reglamento CEE n.° 2658/87. Estos
codigos figuran también en la Decision 2002/349/CE, y son idénticos a los codigos
del Sistema Armonizado Internacional. Se rellenara SIEMPRE, independientemente
de que se cumplimente ademas el ADENDA al DOIFE. En caso de que
efectivamente se cumplimente el ADENDA.

Si existen varios productos se anotara el literal “WVER ADENDA”.

14. Peso bruto (kg). Peso agregado de las mercancias y de todos sus embalajes,
excluidos los contenedores de transporte y demas material de transporte. Peso en
kilogramos. En principio debe ser en unidades del sistema métrico internacional, es
decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad, el responsable en la carga tiene que
hacer la conversion.

Si existen varios productos, en el DOIFE se indicara la suma de los pesos brutos de
los productos que estan incluidos en el documento.

En la casilla D de la Adenda, se especificard para cada producto su peso.

15. Peso neto (kg). Peso del producto mismo, excluidos los embalajes. Si la indicacion
del peso no es procedente, utlicense otras unidades (por ejemplo, 3
cepas/embriones biolégicos). En principio debe ser en unidades del sistema métrico
internacional, es decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad, el responsable en
la carga tiene que hacer la conversion.
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Si existen varios productos, en el DOIFE se indicard la suma de los pesos netos de los
productos que estan incluidos en el documento. En la casilla D de la Adenda, se
especificara para cada producto su peso.

16. Namero(s) del(los) precinto(s) y numero(s) del(los) contenedor(es).
Identificacién de los contenedores donde viaja la mercancia y de sus precintos.

Si existen varios contenedores y se cumplimenta la Adenda, en el DOIFE se indicara
el numero total de contenedores y se anotara el literal “VER ADENDA”.

I —————————
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17. Partidas Conformes. Destino: Exportacion.
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18. Declaracion. Contiene el lugar y la fecha de la Declaracion, el nombre y apellidos
del firmante interesado en la carga y la firma.

El lugar y la fecha de la Declaracion apareceran autométicamente, correspondiendo al
RA en el que se esta creando este expediente, y la fecha es la del dia actual, pero se
puede cambiar a una fecha anterior si el usuario es interno, y a una fecha posterior si
el usuario es externo.

El nombre y apellidos del firmante variaran segun quién sea el usuario:
e Sies un usuario externo se obtendran los datos del certificado digital.

e Si es un usuario interno no aparecerd nada, y se tratard como un expediente
manual.
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La Decision sobre la partida corresponde a la segunda parte del DOIFE, y sélo tendra
acceso a ella un usuario interno. La Decision comprende los diferentes controles y analisis
realizados a la mercancia, asi como el dictamen formado y la firma del inspector.

La segunda parte del DOIFE se puede dividir conceptualmente en cuatro: identificacion del
expediente, controles, dictamen y firma.
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19. DOIFE previo. Namero de referencia del DOIFE previo, por ejemplo en el caso de
un transbordo. Es un literal de texto libre y con formato de la UE.

20. N° de referencia del DOIFE. Identificador del DOIFE, con el formato

RA (cbdigo) / Afio / N° secuencial / EXP / Centro de Inspeccion
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21. Control Documental. Este control es obligatorio; por lo tanto no es necesario
indicar si se ha realizado o no. Simplemente aparecera si ha sido satisfactorio o no.

22. Control de Identidad. Este control no es obligatorio, por lo que habra que indicar si
se ha realizado o no; sin embargo este dato no aparecerd en la impresion del
DOIFE. Contiene dos grupos de opciones excluyentes, que es obligatorio
cumplimentar si se pulsa la opcion “Realizado”:

e Tipo de control de identidad realizado: “Control de precinto” o “Control de identidad
completo”.

¢ Resultado: “Satisfactorio” o “No satisfactorio”.

23. Control Fisico. Este control no es obligatorio, por lo que habra que indicar si se ha
realizado o no. Si el control se ha realizado se habilitara el siguiente grupo:
“Satisfactorio” o “No satisfactorio”. Si por el contrario no se realiza el control fisico,
se tachard completamente la casilla 23 del DOIFE.

24. Andlisis de laboratorio. Este control no es obligatorio, por lo que se indicara si se
han realizado los analisis 0 no. S6lo se cumplimentara si se realiza control fisico. En
el caso de realizar analisis de laboratorio se habilitardn dos grupos: pruebas
analisticas y resultado. El grupo de pruebas analisticas comprende las dos
siguientes opciones excluyentes: “Aleatorias” o “Por sospecha”. El grupo de
resultados comprende las dos siguientes opciones excluyentes: “Satisfactorio” o “No
satisfactorio”.

También se cumplimenta si la mercancia ha sido despachada a falta de resultado(s).
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25. No procede la inspeccion farmacéutica. Cuando la mercancia no necesita de una
inspeccion farmacéutica.

26. N° de Autorizacion/certificado notificacion exportacion AEMPS.

27. APTO para Exportaciones. Cuando la decision del inspector es positiva (“Apto”),
en esta casilla se cumplimenta lo que el interesado declaré en la primera parte del
expediente. Podra ser modificada por el inspector.

28. NO APTO. Cuando la decisidon de un inspector sea negativa, se indicara en esta
casilla el destino que se le va a dar a la mercancia rechazada: “Reexpedicién” o ,
“Destruccion”, asi como la fecha limite. Para la reexpedicion hay una fecha
preestablecida de 60 dias a partir de la fecha de fin del expediente. La fecha maxima
la establecera el inspector si el destino es destruccion.

29. Motivos del Rechazo. Esta casilla contiene un conjunto de motivos de rechazo no
excluyentes entre si. En caso de que la decision sea “No Apto” es obligatorio marcar
al menos uno de ellos.

30. Partida re-precintada. Mostrara los numeros de precintos que quepan en el DOIFE
(si hubiera mas no se imprimirian), porque no existe una Adenda de la Decision. Se
capturaran de forma similar a los precintos de entrada.
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31. Identificacién completa del RA/autoridad competente y sello oficial. Datos de
identificacion del RA.

32. Observaciones. Campo de texto libre para que el Inspector oficial o el agente
oficial designado, indiquen las observaciones.

33. Inspector oficial. Datos del Inspector oficial 0 agente oficial designado: nombre y
apellidos y fecha (fecha de fin del expediente).

34. Documento Aduanero de referencia. Campo de texto libre que corresponde al
DUA.

35. DOIFE sucesivo(s). Campo de texto libre para indicar el nimero de referencia de
DOIFE(s) sucesivo(s), modificable después de haber cerrado el expediente.
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Descripcién de la Aplicacion

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

Entrada al Sistema.

Ventana Principal de la Aplicacion.

Arbol de Navegacién 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, segun se describe en el capitulo
“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 (segun
se describe en el capitulo “Procesos Asociados a la Declaracion (Parte 1 del DOIFE)”)
o de la Decisién (segun se describe en el capitulo “Procesos Asociados a la Decision
(Parte 2 del DOIFE)").

I —————————
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Cuando un usuario entre en la aplicacion y pulse sobre la opcion de menua “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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A continuacion se indican todas las opciones disponibles en el arbol de navegacion (su
disponibilidad de acceso depende del perfil del usuario):

Declaraciones
Crear
Mantenimiento
Copiar
Anular
Buscar Declaraciones
Estado
Inicial
Definitivo
En Tramite
Sin Resultados
Con Resultados
Cerrado
Apto Comercializacion
Apto Uso Declarado
Apto Transbordo
Apto Transito
Apto Devolucion
Apto Dep6sito
Control No Apto
No Procede
Anulado
Decisiones
Anular
Buscar Decisiones
DOIFE en Tramite
DOIFE Finalizados
Con Anélisis Pendientes
DOIFE Anulados
Rechazos
Rechazos Parciales
Pendientes Reexpedicion
Reexpediciones Caducadas
Rechazos Totales
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Transitos y Trasbordos Nacionales

Transitos y Trasbordos

Depdsitos

Alertas

Buscar Alertas
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El contenido de las distintas ramas del arbol de navegacién se describe a continuacion:

“Declaraciones”:

v

v

“Crear”; crea un expediente en estado “Inicial”’, y muestra en el area de trabajo
principal la pestafia “Identificacion” de la Declaracion.

“Mantenimiento” accede a la ventana “Mantenimiento de Expedientes”, que se
describe en el capitulo “Mantenimiento de Expedientes”. En esta ventana estaran
disponibles opciones para crear, copiar y borrar expedientes.

“Copiar”: accede a la ventana “Buscador de Expedientes para Copiar’, que se
describe en el capitulo “Buscador de Expedientes para Copiar”’. El usuario
selecciona un expediente de la lista y pulsa el boton “Copiar”. Se creara una réplica
de la Declaracion seleccionada en cualquier estado, sin que afecte a la misma. El
estado del nuevo expediente creado sera “Inicial”. No se copiarian los datos del
firmante ni la firma.

“Anular”: accede a la ventana “Buscador de Expedientes para Anular’, que se
describe en el capitulo “Buscador de Expedientes para Anular”. El usuario
selecciona un expediente de la lista y pulsa el boton “Anular”. Al seleccionar esta
opciodn se abrira una ventana de texto donde seré obligatorio introducir el motivo de
la anulacién. Al pulsar “Aceptar” se anulara el expediente, enviandole un mensaje al
interesado. No se permitird anular expedientes cuyo estado sea “Cerrado”.

“Buscar Declaraciones” accede a la ventana “Buscador de Expedientes”, que se
describe en el capitulo “Buscador de Expedientes”.

“Estado”™ cada una de las ramas incluidas en este punto representan listas de
expedientes en sus distintos estados. Cuando un usuario pulsa sobre una de estas
ramas, se lanzard una consulta paginada de expedientes con los criterios asociados a
esa rama. Las declaraciones recibidas de usuarios externos se mostrardn en color
verde. Las declaraciones recibidas que estén a falta de completar datos apareceran en
color azul. Las declaraciones en las que no se ha completado el campo de codigo de
tasa de la declaracion apareceran de color rojo (ver Declaraciones a Falta de Datos).

“Decisiones™

v

“Anular”: accede a la ventana “Buscador de Expedientes para Anular’, que se
describe en el capitulo “Buscador de Expedientes para Anular”. El usuario
selecciona un expediente de la lista y pulsa el boton “Anular”. Al seleccionar esta
opcion se abrird una ventana de texto donde sera obligatorio introducir el motivo de
la anulacién. Al pulsar “Aceptar”’ se anulara el expediente, enviandole un mensaje al
interesado. No se permitird anular expedientes cuyo estado sea “Cerrado”.
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v’ “Buscar Decisiones™ accede a la ventana “Buscador de Expedientes”, que se

describe en el capitulo “Buscador de Expedientes”.

v' A continuacion se muestran las ramas que representan listas de expedientes en sus

distintos estados. Cuando un usuario pulsa sobre una de estas ramas, se lanzara
una consulta paginada de expedientes con los criterios asociados a esa rama.

e “Rechazos™

v' “Rechazos Parciales”: expedientes generados cuando se realiza un rechazo
parcial.

v “Pendientes Reexpedicion”: expedientes rechazados con destino a reexpedicion
con fecha limite mayor o igual a la fecha actual.

v “Reexpediciones Caducadas”: expedientes rechazados con destino a
reexpedicion con fecha limite menor que la fecha actual.

v “Reexpediciones Totales”: expedientes rechazados con destino a reexpedicion.

e “Alertas™
v' “Buscar Alertas”: accede a la ventana “Buscador de Alertas”, que se describe en el

capitulo “Buscador de Alertas”.

Las listas de expedientes estardn paginadas y ordenadas de forma descendente, por fecha

de inicio

del expediente.

Cualquier cambio de estado de un expediente contemplado en el arbol de navegacion
implicara la generacién automética de un mensaje de la aplicacion al cliente que genero el
expediente, segun se describe en el capitulo “Envio de Mensajes a los Clientes”.
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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 Declaracion
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 (cadigo) / Interesado / Afio / N° secuencial /
¢ 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 Declaraciéon 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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ol

agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios

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
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[=]-/_4 Declarariones

] Alertas
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|_] Mantenimiento

[_| Trénsitas y Transbare

~Declaracian

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

Localizacidn I

Llegada de la Mercancia
Transporte
€ Awidn
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= 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
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origen [T 8, | gi I
Procedencia l— EE I é?’ I

Imprirnir Guardar Salir
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r~Identificacion del Expediente
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M@ DOTFE
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[~
=

Centro de Inspeccion

rLlegada de la Mercancia
Transparte
 Avidn

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

" Postal

Identificacidn |

~Fechas de la Declaracion

Declaracidn I 28/06/2011 | é?i Inicio Exp. I Fin Exp. I
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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 Documentacmn' 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
[#- _| Transitos v Transporte ke e I
[#-_] Alertas i 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* (cédigo) / 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.
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v' Los expedientes en el resto de estados se numeran con el siguiente formato:
RA (codigo) / Afio / N° secuencial /.

¢ “Af0": afio 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 accién, 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, cuyos valores se mantienen en la tabla
FAR_RECINTO.

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.

*RA 0 PE en caso de seleccionar uno de Ceuta o Melilla.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 59 de 194



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

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

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 Avion: 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 identificacion 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.

Fechas de la Declaracion

Contiene los siguientes elementos:
e “Declaracion”: 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
automaticamente 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”.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 60 de 194



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

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

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

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

e “Numero Declaracion Sumaria”: campo de texto libre con el numero de las
declaracién sumaria. Admite el caracter “/”.

e “Numero(s) de Factura(s)”: campo de texto libre con los niumeros 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 = para acceder a la ventana “Buscador de Paises”, que se describe en el
capitulo “Seleccion de un Pais”.

e “Procedencia”: cédigo ISO y nombre del pais de procedencia de la mercancia. Tiene
asociado un botén %5 para acceder a la ventana “Buscador de Paises”, que se
describe en el capitulo “Seleccion de un Pais”. Para el caso de las exportaciones,
dicho campo tendra como valor predeterminado el pais Espafia.

*Dest, en caso de Exportaciones.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 61 de 194



productos sanitarios

SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX) :'n A
Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

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
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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 Direcciéon”: botén para afiadir una nueva direccién no existente hasta el
momento en la lista de direcciones. Su funcionamiento se detalla en el capitulo
“Seleccién de un Operador”.

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

9 |: botén para acceder a la ventana “Buscador de Operadores”, cuyo funcionamiento
se detalla en el capitulo “Seleccion de un Operador”.

QEJ: botdn para limpiar los datos del exportador.

il: botébn para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

AFa

: botdn para afiadir un exportador seleccionado en la lista anterior a la lista de
favoritos del usuario.

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. Su funcionamiento se detalla en el capitulo
“Seleccion de un Operador”.

“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.
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*En caso de ser un RA de Ceuta o Melilla se acompafiard con el texto “en Ceuta” o “en
Melilla”.

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

“Autorizacion Importacion”: campo de texto libre que permite introducir nimeros 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”, cuyo funcionamiento se detalla
en el capitulo “Seleccion de un Operador”.

é?ﬂ: botdn para limpiar los datos del importador.

il: botébn para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

AFa

: boton para afiadir un importador seleccionado en la lista anterior a la lista de
favoritos del usuario.

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. Su funcionamiento se detalla en el capitulo
“Seleccién de un Operador”.

“Copiar de Importador”: botdn 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.

9, |: boton para acceder al “Buscador de Operadores”, cuyo funcionamiento se detalla
en el capitulo “Seleccién de un Operador”.

Z1: boton para limpiar los datos del destinatario.
Lista que muestra las direcciones de entrega y N° Autorizacion AEMPS

“Afiadir”: botdn para afadir direcciones de entrega y N° Autorizacion AEMPS a la lista
anterior.

“Borrar”; boton para borrar una direccion de entrega y N° Autorizacion AEMPS
seleccionado en la lista anterior.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 64 de 194



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

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

*En caso de ser un RA de Ceuta o Melilla se acompafiard con el texto “en Ceuta” o “en
Melilla™.

La direccion de entrega de la partida corresponde a la casilla 8 del DOIFE y representa
la direccion donde se entregara la partida. Téngase en cuenta que ésta no tiene por
gué coincidir con la direcciéon del destinatario pues la direccion de la empresa no tiene
por qué coincidir con la de sus almacenes. Sin embargo, como muchas veces si
coincide, por defecto se informara el campo “Direccion Entrega” con el valor
introducido en el campo “Direccion” de Destinatario (si lo hubiere).

El campo “N° Autorizacion AEMPS.” no es obligatorio.

o il: botébn para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

AFa

: botdn para afadir un destinatario seleccionado en la lista anterior a la lista de
favoritos del usuario.

Interesado en la Carga

Corresponde a la casilla 4. Contiene los siguientes elementos:

o “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.

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

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

e “Nueva Direccion”: botdén para afiadir una nueva direccion no existente hasta el
momento en la lista de direcciones. Su funcionamiento se detalla en el capitulo
“Seleccién de un Operador*.

o« 5 |: botén para acceder al “Buscador de Operadores”, cuyo funcionamiento se detalla
en el capitulo “Seleccion de un Operador”.

o ! botén para limpiar los datos del interesado en la carga.
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o il: botébn para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

e - potdn para afiadir un interesado en la carga seleccionado en la lista anterior a la

lista de favoritos del usuario.

Si el usuario es externo, el interesado en la carga serd él mismo, por lo que aparecera el
nombre de la empresa a la que pertenece dicho usuario. En el caso de ser una
Declaracion introducida por un usuario interno, el sistema tendra una forma similar a la
del exportador, pero sin filtrar por pais.

Por defecto, se asignaran los datos del usuario que se ha registrado en la aplicacién en
Interesado en la Carga.

Fabricante
Contiene los siguientes elementos:
e “Nombre”: campo de texto con el nombre del fabricante, en modo consulta.

o l‘%l: botdn para acceder al “Buscador de Fabricantes”, cuyo funcionamiento se detalla
en el capitulo “Seleccién de un Fabricante”.

o 2! potén para limpiar los datos del fabricante.

o il: boton para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

2 : poton para afiadir un fabricante seleccionado en la lista anterior a la lista de

favoritos del usuario.
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La pestafia de Mercancias muestra toda la informacién referente a los productos del

expediente, desde su identificacion o localizacion.
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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:

e “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”

e “Otros”: campo de texto libre para introducir una descripcion de la mercancia. Estara
Activo s6lo 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”: cbédigo TARIC y nombre del producto, con un botén de basqueda
asociado para acceder al Buscador de Productos, que se describe en el capitulo
“Seleccion de un Producto”. Se podran repetir productos con el mismo cédigo TARIC,
en dicho caso la columna “Orden” mostrara el orden en el que han sido introducidos
para poder localizarlos univocamente.

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

o “Presentacion”: 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 (alineado a
la derecha), mientras que el tipo de bulto es una lista desplegable (sus valores se
mantienen en la tabla FAR_TIPO_BULTO) a la que se asigna por defecto el valor nulo
(en blanco). Los bultos son numéricos con un decimal.

e “Conservacion”: lista desplegable con los siguientes valores posibles iniciales:
“Congelado”, “Refrigerado” o “Ambiente”. Estos valores se mantienen en la tabla
FAR_TIPO_CONSERVACION.

o “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.
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e “Peso Bruto”: peso bruto del producto, en kilogramos con dos decimales (alineado a
la derecha). La aplicacion comprobaré que el peso bruto sea mayor o igual que el peso
neto. Ademas, si el peso bruto es superior al doble del peso neto, se generara un
mensaje de aviso, pero sin que éste sea bloqueante. Admite tres caracteres
decimales.

o “Peso Neto”: peso neto del producto, en kilogramos con dos decimales (alineado a la
derecha). Admite tres caracteres decimales.

e “Afiadir”: boton para afiadir productos a la lista de productos inferior.

e Lista de productos. Corresponde a la casilla 12 del DOIFE. Al final de la lista de
productos aparecera un total en las columnas de pesos, y nimero de bultos.

e “Editar”: boton para editar un producto seleccionado en la lista anterior.
e “Borrar”: botdn para borrar un producto seleccionado en la lista anterior.

o il: botébn para acceder a la ventana “Favoritos”, que se detalla en el capitulo
“Favoritos”.

il

. botén para afadir un producto seleccionado en la lista anterior a la lista de
favoritos del usuario.

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.

Si el usuario selecciona “Buque”, “Tren” o “Camién” en la pestafa “Identificacion” se
comprobara el valor de este campo mediante un algoritmo proporcionado por el
MSSSI. Si no es correcto, se mostrara el mensaje “El Numero de Contenedor puede
no ser correcto”, pero no sera obligatorio que se cumpla el algoritmo. Esta informacion
se completara en la ayuda que proporciona el campo.

e “Precinto”: campo de texto libre con la identificacion del precinto.

o “Afadir”: botdn para afiadir un contenedor a la lista. Al pulsarlo se pasaran los valores
de los dos campos anteriores a la lista inferior y se limpiarén los valores de dichos
campos.

e “Borrar”: boton para borrar el contenedor seleccionado en la lista.

e Lista de contenedores. Contenedor y precinto tienen una relacion biunivoca y se
asociaran a los productos. Es necesario obligar al usuario a relacionar los productos
con uno o mas contenedores. El mismo contenedor, puede contener distintos
productos.
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A continuacion se pone un ejemplo para una mejor comprension:

NUMERO PESO PESO
PRODUCTO DE BULTOS | BRUTO NETO CONTENEDORES PRECINTO

Cont. 1 Pre. 1
P1 25 Cajas 250 Kg. 125 Kg. Cont. 2 Pre. 2
Cont. 3 Pre. 3
Cont. 1 Pre. 1

P2 15 Cajas 300 Kg. 100 Kg.
Cont. 4 Pre. 4

Como en el DOIFE s6lo hay espacio para un producto, la salida de todas estas casillas (12,
13, 14, 15 y 16) se realizara en el Adenda, si hay mas de un producto. En el caso de los
contenedores y precintos, se mostrardn en la casilla 16 todos los que quepan y si es
necesario se imprimira el Adenda.

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
permitird 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. Por otro lado en caso
de estar en un RA de Ceuta o Melilla, algunas opciones apareceran deshabilitadas por no
ser posibles para estos RA/PE. Hasta que no se aprueben los procedimientos en una Orden
Ministerial, se encuentran deshabilitadas las opciones Transbordo a y Transito a un pais

tercero.

| £ SIFAEX - FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARIOL ESPAROL
Expedientes  Usuario  Ayuda Salir
. Expedientes : .
= |, Importaciones Dedaracidn
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{* Conforme para comerdializacidn " Conforme para Uso dedarado
Usos:
i
i
i
i
i
- |, Dedsiones
i
- |, Rechazos e
[ [, Transitos y A | RAdesdida [ i
- ) Alertas &Iﬁl = &@I
[#-- |, Exportaciones
pasTercero [ I PaisTercero [ |
" Depdsito ™ Para Devolucidn
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En el caso de Exportaciones, esta pestafia desaparece, puesto que una mercancia

solamente puede ser declarada como “Conforme” y para “Mercado Exterior”.
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A. Para el Mercado Interior

Si se marca “Para el Mercado Interior”, se activaran las opciones de seleccion “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 nhormas de la UE/nacionales, se debe elegir la finalidad a la que se
va a destinar. Las opciones existentes, excluyentes entre si, son:

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

Demostraciones Comerciales(excepto medicamentos)

© o & w

Otros

B—Transberdo—a": Actualmente se encuentra desactivado hasta que se modifique la
normatlva Europea eennene—eLRA—de4a—uELSH;a—haera4+n—pa|s—de+a—U-E=e—eLnemb¥e

C. “Para Devoluciéon”: si se indica esta opcion se podra cumplimentar (aunque no es
obligatorio), el numero de registro, el nombre y la direccion.

D. “Para Dep6sito”. 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: “Depésito 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 dispondra 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”.

E—Transitoaunpais-tercere”. Actualmente se encuentra desactivado hasta que se
modlflque la normativa Europea eennene—el—R-A—de—saIMa—dﬁa—UEy—el—nemee—de—bm
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En el caso de haber seleccionado previamente una RA de Ceuta o Melilla, por defecto la
pantalla tendré seleccionada la opcion “Conforme” sin opcion a seleccionar “No Conforme”,
ademas también aparecera deshabilitada la opcion “Trasbordo a” ya que en casos de RA de
Ceuta o Melilla no puede re-enviarse la mercancia a la Unién Europea.
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En esta pestaﬁa se muestran:

- Los localizadores de las distintas notificaciones que el operador econdmico desea que el
inspector salde (si no se afladiesen 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 Tasa.

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 aplicacion 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.

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

e “Eliminar”: botdn para eliminar el fichero seleccionado en la lista anterior.
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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.
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Los datos de esta pestafia se agrupan en dos blogues:

Firma de la Declaracion

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

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

“Nombre Firmante”: nombre y apellidos del firmante, en modo consulta.
“N° Secuencial DOIFE”: numero inicial del DOIFE, en modo consulta.

“BI/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.

“Pagar”: botén para que el operador econémico pueda realizar el pago telematico de la
tasa. Para los usuarios internos estara deshabilitado. (Se activara cuando se habilite la
pasarela de pago con la AEAT)

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

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

“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.

El proceso de firma digital sustituye a la firma (rubrica) en papel y s6lo puede hacerlo
un usuario externo, porque cuando es un usuario interno quien rellena el expediente
éste se considera manual, por lo que el declarante llevara su impreso cumplimentado y
firmado. Al firmar la Declaracion, los datos que se almacenen no podran ser
modificados ni repudiados.

Al firmar la Declaracion se ejecutan las siguientes acciones automaticas:
v" Almacenamiento de los datos, de manera equivalente a pulsar el botdn “Guardar”.

v' Comprobacion de que se han introducido todos los campos obligatorios de la
Declaracion.

v' Firma digital de la Declaracion (en el caso de usuarios externos), mediante un
certificado digital de la FNMT Clase 2 CA o mediante el DNI digital, que utiliza el
algoritmo “hash” RSAMD5.

v Asignacioén del nimero de referencia del DOIFE.
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v' Cambio de estado del expediente de “Inicial” a “Definitivo”.

v Registro del expediente en el Registro Telematico del MSSSI.

Cuando se pulsa firmar, dependiendo de la configuracion 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 pestafa indicada.
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Campos Obligatorios para la Firma de la Declaracion

PESTANA

Identificacién

Medio de Transporte

CAMPO CONDICION

Identificacion del Transporte

Fecha de Llegada

Pais de Origen

Pais de Procedencia

Operadores

Exportador

Importador

Destinatario

Interesado en la Carga

Fabricante

Si el tipo de producto es Medicamento o Mat.
Prima, solo para importaciones

Mercancias

Producto

Subproducto

Si escogemos un tipo de producto que tenga
subproductos.

Descripcion del producto

Siempre que escojamos
Medicamentos/Otros o escojamos Otro

Destino Declarado

Conformidad

Destino de la Mercancia

Una de las opciones de seleccion indicada

Tipo de Destino en Mercado Interior

Si esta marcado “Para el Mercado Interior”

Otros del Mercado Interior

Si esta marcado “Para el Mercado Interior” y
seleccionada la opcién “Otros”

Destino del Transbordo (RA o Pais Tercero)

Si esta marcado “Transbordo a”

Finalidad (establecimiento no conforme)

Si esta marcado “Para uso declarado”

RA de Salida del Transito

Si esta marcado “Transito a un Pais Tercero”

Pais Tercero del Transito

Si esta marcado “Transito a un Pais Tercero”
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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
- -
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Debido a que en los recintos maritimos no siempre se dispone de todos los datos necesarios
para rellenar la Declaracién con la suficiente antelacion, existe la posibilidad de que los
operadores econdmicos 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.
o Decision.
o Firma.

e Validacion.
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Al seleccionar el apartado de “Definitivas”, la aplicacion mostrard 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 IV - MODULD DE MERCANCIAS Y OPERADORES ECONDMICOS - JUAN ESPANDL ESPANDL o ] 4
Expediertes Usuario  Ayuda  Salir
) Expedientes : ~Dedlataciones
=9 Fiec'gram“es DECLARACIONES EN ESTADO DEFINITIVO
| rear
i_] Mantenimier
LJ Copiar
| ] Anular Mo Expedients RaH Centra Inspe... | Fecha Llegada | Exportador Importador Interesado
i_'| Buscar Declz 13|RAH DE DIAG. ., /0109 11:22 ol Caladero 5L AGEMCIA ME...
C 12(RAH DE DIAG, .. 9/01/09 11:22 ol Caladero SL AGENCIA ME. ..
Z[RAH CE DIAG. .. 0109 1122 ol Caladero 5L AGEMCIA ME. ..
3[RAH DE DIAG. .. 30109 11:22 ol Caladero SL AGENCIA ME. ..
4|RAH CE DIAG. .. 0109 1122 ol Caladero 5L AGEMCIA ME...
S|RAH 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 &|RAH DE DIAG. . 8[01/09 11:22 |ol Caladero 5L |AGENCIA ME...
-] Rechazos & |RAH DE DIAG. .. #0109 11:22 |ol Caladero 5L |AGENCIA ME...
(7] Trénsitos v Tra 41|RAH DE DIAG... 27/05/08 NOMERE NUE. ., [Costa Flekt Tr, ., [East CoastE...
(-] Alertas
Bagy Anterior | Fag, Siguiente |
7 | I Ll Yer Deslaracion I e DEcEian Editar Decisibn | . Iniciar Expedicnte I
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Al pulsar en el arbol de navegacion la opcion “Declaraciones” - “Estado” - “Definitivo”,
aparecera una ventana en el area de trabajo principal que contiene los siguientes
elementos:

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

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

“Ver Decision”: boton para acceder a los datos de la Decisién, en modo consulta.

“Editar Decision”: boton para editar los datos de la Decision (aparecera deshabilitado
antes de iniciar la tramitacién del expediente porque todavia no ha comenzado el
proceso de la Decision).

“Iniciar Expediente”: boton para iniciar la tramitacion de un expediente. Al pulsarlo se
mostrard el mensaje “¢,Desea cambiar el estado del expediente a En Tramite?” junto a
dos botones: “Si” y “No”. Si el usuario presiona “Si” la aplicaciéon cambiara el estado
del expediente de estado “Definitivo” a “En Tramite” y la aplicacion mostrara la
Decision del expediente

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.

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 Decisién se mostrara, en modo consulta, el
numero de referencia del DOIFE, formado por:

Descripcion del RA.
Afo.
Numero secuencial del expediente dentro de ese RA y ese afo.

Nombre del Centro de Inspeccion.

En la parte inferior de todas las pestafias de la Decision existen cuatro botones:

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

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

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

“Salir”. botdn para salir de la ventana y acceder a la ventana de seleccion 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:

Control de reduccion de frecuencias.

Posicionamiento de Contenedores

Rechazos de expedientes con partidas similares.

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

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 ESPARDL ESPARDOL

Expedientes Usuatio  Awuda  Saliv

_ 4 Expedientes : ~Dedisitn
-4 Impartaciones Identificacian del Expediente
-3 Dedlaracion, ’V DOIFE [RAHDE DIAGNOSTICO | 2011 | 163 [CI-DIAGHOSTICO | | By,
bl ] Crear 1] poe -

. j Manten Filtros I Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Anélisisl Decision Adjuntosl Firmal Validacién'
Copiar
=] Anular Frecuencias Control Fisico
Eﬂ E;Its;dagl Producta Realizar Control Fisica
T . Azlcares quimicamente puros (excepto la s, [Si

" = Posicionamiento de Contenedores
[#-__| Decisiones

| Rechazas Contenedor Precinto Posicionar
;' Transitos y 452WDRHE Z3HRQET POSICIOMNADO
-] Alertas
[ ] Exportaciones

~Rechazos de productos similares en los dltimos & meses

R Cod, RA Afio Mimera Producta | Declaracion I

Decisidn |

4 I I ﬂ Documentas Impririir Guardar Salir

Frecuencias Control Fisico

Las frecuencias indican el régimen de controles reducidos para cada uno de los productos.
Consta de una lista que contiene la descripcion de todos los productos del expediente,
indicando si hay que realizar control fisico o no a cada uno de ellos.

Si el expediente es seleccionado para control fisico para cumplir con los requisitos de las
frecuencias, se anotara y sera obligatorio el paso de dicho control fisico.

Posicionamiento de Contenedores
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En esta lista se mostraran los contenedores que deberdn ser o no posicionados para su
inspeccion. Como regla general, se aplicaran las siguientes frecuencias de posicionamiento:

N° de Contenedores de la partida Contenedores posicionados
1-5 1

6-10 2

11-15 3

16-20 4

Mas de 20 20%

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 “Declaracion”: boton para acceder al expediente, en modo consulta.

e “Decisidn”: boton para acceder a la decision, en modo consulta.

I —————————
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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
1 Expedientes Al - Decisidn
[ Importaciones Identificacion del Expediente
&3 Declaracion [ DOIFE [RaH DE DIAGMOSTICO | 2011 163 [CI-DIAGHOSTICO | | By,
| ] Crear ] Briduties Sastariey
] Manten Filtros Planes de Contraol I CUntroIes' Toma de Muestras' Resultado F\nélisisl Decisio’nl Adjuntosl Firma| Validacién'
| ] Copiar
] Anular
7] Buscar ~Alerkas SIFAEX
B J Estado Alerta Establecimientos Ver I
-] Tnic 2005431 WRTUTRMW |
L 20050441 WRTLTRW | owas |
] 2005/35/1 WRTUTRW Alarta AENPS
] 2005/45]1 WRTUTRW =l LI
] A
-] Decisiones
-] Rechazos ~Programas de Contral
_| Transitas y Ao Fecha Inicio Fecha Fin Drescripcion |
[+ ] Alertas
-] Exportaciones
P | | _,I Documentos Imprimir Guardar Salir

Alertas

Alertas deben ser cargadas por la AEMPS por paises y productos desde el Médulo de
Administracion.

Consta de los siguientes elementos:
e Lista que contiene las alertas, riesgos y productos.

e “Ver”: botdn para visualizar los datos de la alerta seleccionada en la lista anterior. En
caso de estar visualizando una alerta, si se desea ver una nueva, debe cerrar el
fichero generado anteriormente antes de pulsar este boton.
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e Alerta AEMPS: boton que enlaza directamente con la pagina de alertas de la AEMPS,
la url la podra modificar un administrador desde el mdédulo de Administracion en el
apartado de mantenimiento de enlaces.

Para que salte una alerta deberan cumplirse los siguientes requisitos:

1. La alerta esté activa (validada y en fechas). Es una condicion necesaria pero no
suficiente. Se compara la fecha de inicio del expediente con Fecha Inicio y Fecha Fin
de la alerta, para verificar si debe saltar dicha alerta o no.

2. Al menos uno de los productos descritos en la alerta coincida con al menos uno de los
productos incluidos en el expediente.

3. Al menos uno de los paises descritos en la alerta coincida con el pais de origen
definido en el expediente.

Cuando un producto esta en alerta, no debe aplicarse la frecuencia reducida. Es decir, si
existe una alerta para ese producto y pais debera realizarse control fisico.

La estructura de las alertas queda como sigue:

Alertas

Paises Productos

Una alerta estara asociada a ninguno, uno o varios productos, por un lado. También estara
asociada a ninguno, uno o varios paises.

Si la alerta tiene sélo productos, en cuanto un expediente tenga al menos uno de esos
productos saltara la alerta.

Si la alerta tiene productos y paises, deberan coincidir al menos un producto y un pais para
que salte la alerta.

I —————————
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Programas de Control

Los programas de control deben ser cargados por la AEMPS por paises y productos desde
el Médulo de Administracion.

Consta de una lista que contiene los programas de control relacionados con el expediente
en curso.

Para que se muestre un programa de control en esta lista se deben cumplir los siguientes
requisitos:
1. El programa debe estar activo. Es una condiciébn necesaria pero no suficiente. Se
compara la fecha de inicio del expediente con Fecha Inicio y Fecha Fin del programa.

2. Al'menos uno de los productos descritos en el programa coincida con al menos uno de
los productos incluidos en el expediente.

3. Al menos uno de los paises descritos en el programa coincida con el pais de origen
definido en el expediente.

4. No se haya completado el numero de controles referenciado en el programa de
control.

Un programa estara asociado a ninguno, uno o varios productos, por un lado. También
estara asociado a ninguno, uno o varios paises.

Si el programa de control tiene sélo productos, en cuanto un expediente tenga al menos uno
de esos productos se mostrara el programa en la lista.

Si el programa de control tiene sélo paises, si el pais de origen expediente es uno de los
paises referenciado entonces se mostrard el programa en la lista.

Si el programa de control tiene productos y paises, deberan coincidir al menos un producto y
un pais para que se muestre el programa.

La aplicacion controlara que si existe un programa de control relacionado con la alerta se
realice el correspondiente control fisico, asi como las diferentes tomas de muestras
especificadas en dicho programa de control.
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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.

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

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

_ 4 Expedientes 4l -Decision
[=-_4 Imporkaciones Identificacidn del Expediente
[ DCIFE [mAH DE DIAGNOSTICO | 201 | 143 |CI-DIAGNOSTICO

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

—Control Docurnenkal
{+ SatisFactorio
" Mo SatisfFactorio =l
L] A ~Contral Identidad
[#-|_] Decisiones
: ::Rechazos {+ Realizado {+ Control de Precinto {+ Satisfactario
1 Transi " Mo Realizado " Cantral Completa " Mo Satisfactario
| Transitos vy
] 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 Salir
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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
que se encuentran reflejados en la lista desplegable situada a la derecha del botdn, pero
serd posible continuar con el proceso y seleccionar el control de Identidad, que por defecto
estar4 marcado como “No Realizado”.

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 estard 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.
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Control Fisico

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

e Sj, 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 opcién de selecciéon “Reduccion de
Frecuencia” y se desmarcara la opcion “Otros”.

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

e Si, tras el paso de filtros, no tiene que realizarse un control fisico, se marcara por
defecto la opcion “No Realizado” y “Otros” con el campo de texto asociado relleno con
el destino aduanero de la Declaracién. Pero el inspector puede seleccionar
“Realizado”.

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

e Si 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 bésicas.

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

Si se marca el check “Andlisis de Laboratorio”, se activaran los grupos de opciones
inferiores con los cuales se podra indicar si los resultados de los andlisis son “satisfactorios”
o “No Satisfactorios”. Ademds, también habra 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”.
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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 impedir& 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 opcién “Despachada a falta de
resultados” (disponible solo para el caso de andlisis aleatorios), no estard 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 realizacion 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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diferentes posibilidades de solicitud de analisis.
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Los datos de esta pestafia se dividen en los siguientes bloques:

Arbol

Arbol que representa las actas, productos, determinaciones y tipos de andlisis asociados al
expediente, segun el siguiente formato:

Acta N° Exp/INS/N° Secuencial
Producto 1
Fecha Muestra — (N° Muestras, N° Submuestras, Peso)
| — (Determinacion - Andlisis - Laboratorio )
C — (Determinacion - Andlisis - Laboratorio)
D — (Determinacion - Analisis - Laboratorio)

Acta N° Exp/INS/N° Secuencial

Los datos de los andlisis se muestran con el siguiente criterio de colores:
¢ Analisis con resultado global favorable: verde.
e Anadlisis con resultado global desfavorable: rojo.

e Andlisis sin resultado global: blanco.

Ademas, a la derecha del arbol se dispone de 2 botones:

o “Modificar”: botdn para acceder a los datos seleccionados en el arbol que
permite modificarlos.

0 “Borrar”: botén para borrar los datos seleccionados en el &rbol.

Acta
Contiene los siguientes elementos:

e “Inspector”: lista desplegable para seleccionar uno de los inspectores asignados a ese
RA, a la que se asigna por defecto el valor nulo (en blanco).

“N° Interno”: campo alfanumérico para poder asignar un n° de expediente a nivel
interno al expediente.

o “Observaciones”. campo alfanumérico para poder incluir las observaciones que se

crean necesarias al expediente. Se acompafia de un botén _I para poder ampliar el
campo de texto donde escribir.
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e “En Presencia de”: campo alfanumérico para incluir esta informacion en el expediente.

e ‘“Interesado manifiesta”. campo alfanumérico para incluir esta informacion en el
expediente. Se acompafa de un boton = para poder ampliar el campo de texto
donde escribir.

e “Motivo Andlisis”: lista desplegable con cada uno de los motivos cuyos valores se
mantienen en el modulo de administracion.

e “Otro Motivo”: campo alfanumérico para incluir esta informacion en el expediente. Si
es un motivo por sospecha debera rellenarse obligatoriamente y si por el contrario es
por una alerta, entonces se deshabilitara.

Dos controles excluyentes y obligatorios para forzar al usuario a pulsar sobre uno de ellos
("Aleatorio” o “Por Sospecha”).

o “Producto”: lista desplegable que muestra la descripciébn de los productos del
expediente.

e “Proced. Urgencia” check que solo aparecera habilitado para los casos de “Por
Sospecha”. Marcando esta opcion, se introduciran en la aplicacion tres andlisis con
caracteristicas idénticas: el inicial, el contradictorio y el dirimente, para asi poder
solicitarlos a la vez en caso de ser un producto perecedero que necesita ser tratado
con urgencia para no empeorar su estado.

e “Afadir”: boton para afiadir una nueva acta con el producto seleccionado al analisis.
Las actas se numeran secuencialmente segun los siguientes criterios:

v Identificaciéon del expediente: RA (cédigo) / Afo / N° secuencial /
v Iniciales del inspector.
v' N° secuencial del acta dentro del expediente.

En caso de no introducir el minimo de datos necesarios para afiadir el acta, la aplicacién
mostrara un mensaje de error informando de los datos necesarios para completar el acta.

Toda la informacion referente a las actas se almacena en el arbol situado en la parte
superior de la ventana.

e “Cancelar”: boton para cancelar el acta de analisis.

Datos de la muestra

Contiene los siguientes elementos:
e “Fecha Muestra”: fecha de la muestra.
o “N° Submuestras”: campo numérico libre para introducir las unidades de muestra.

e “Peso Total”: campo numérico para introducir el peso de la muestra en kg.
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“Alerta”: si el motivo de andlisis es "Red de Alerta”, sera necesario especificar en este
campo la alerta a la que se refiere.

“Afadir”; boton para afiadir una nueva determinacion al producto seleccionado en ese
momento.

“Cancelar”: botdn para cancelar la accion realizada con la determinacion.

En caso de no introducir el minimo de datos necesarios para afadir la muestra, la
aplicacion mostrard un mensaje de error informando de los datos necesarios para
completar la muestra.

Datos del Analisis

Contiene los siguientes elementos:

“Tipo Analisis”: lista desplegable para seleccionar el tipo de analisis realizado, con los
siguientes valores posibles iniciales: “Aleatorio” (para los controles “Aleatorio”) e
“Inicial”, “Contradictorio” o “Dirimente” (para los controles “Por Sospecha”).

“Tipo de Determinacién”: conjunto de dos listas desplegables para seleccionar los
dos niveles de la determinacién. Los valores se muestran ordenados alfabéticamente.

“Realizar un anico analisis” check para indicar que se desea homogeneizar el
resultado del analisis de todas las submuestras en uno solo.

“Laboratorio”: nombre del laboratorio que realizara el analisis de la muestra, con un
boton Q&l de busqueda asociado para acceder al “Buscador de Laboratorios” descrito
en el capitulo “Seleccion de un Laboratorio”.

“Afadir”: botén para afiadir los datos del andlisis al acta seleccionada.

“Cancelar”: botdn para cancelar la accion realizada con el andlisis.

En caso de no introducir el minimo de datos necesarios para afiadir el analisis, la
aplicacion mostrard un mensaje de error informando de los datos necesarios para
completar el andlisis.
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Esta pestafia al igual que la anterior muestra en primer lugar una estructura de “arbol” con
las actas asociadas al expediente. Mas abajo ofrece la informacion sobre los resultados de
las actas de muestras asociadas al expediente, ademas de la posibilidad de introducir
nuevos resultados o modificar los actuales.
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Arbol

Arbol que representa las actas, productos, determinaciones y tipos de andlisis asociados al
expediente, segun el siguiente formato:

Acta N° Exp/INS/N° Secuencial
Producto 1
Fecha Muestra — (N° Muestras, N° Submuestras, Peso)
Laboratorio — Tipo Analisis (Inicial / Contradictorio / Dirimente)
Laboratorio — Tipo Andlisis (Inicial / Contradictorio / Dirimente)

Acta N° Exp/INS/N° Secuencial

Los datos de los andlisis se muestran con el siguiente criterio de colores:
e Analisis con resultado favorable: verde.
¢ Anadlisis con resultado desfavorable: rojo.

e Anadlisis sin resultado: blanco.

Junto al &rbol se encuentra a la derecha el botén “Modificar” que permite acceder al acta
seleccionada y poder modificar sus resultados.

Resultado

Primero se presenta una seccion donde se puede observar los resultados de las pruebas
realizadas a las submuestras, tal y como se indica a continuacion:

e Una tabla con los campos “Submuestra”, “Grupo”, “Pardmetro”, “Resultados” y
“¢.Cumple?” que representan todas las pruebas realizadas a todas y cada una de las
submuestras.

e “Introducir Rtdo.”: boton que nos abre una ventana de “Resultado de Analisis” donde
se podran modificar todos los valores de las pruebas realizadas a la muestra
seleccionada de la tabla.

e “Afladir Determ.”: boton que nos abre una ventana de “Resultado de Analisis” donde
se podréan introducir nuevos resultados no solicitados en el acta de toma de muestas.

¢ “Plantilla” botdn que tras ser presionado presenta una ventana de “Buscador de
plantillas” y que permite introducir los resultados de varias determinaciones de forma
automatica en base a unas plantillas predefinidas por laboratorio. Estas plantillas
podran modificarse o ampliarse en el médulo de Administracién.
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e “Borrar Rtdo.”: botén que elimina un resultado seleccionado de analisis indicado en la
tabla, siempre y cuando no sea el solicitado en la toma de muestras.

Ademas de los elementos que existen en el subapartado de “Resultados”, se pueden
encontrar los siguientes puntos:

e “Fecha envio muestra al laboratorio”: fecha de envio de la muestra al laboratorio.

e “Fecha comunicacion de resultados al inspector”: fecha de recepcion del resultado
del analisis. Debe ser igual o mayor que el elemento “Fecha envio muestra al
laboratorio”.

e “Resultado” camno de texto libre para introducir el resultado del andlisis, con un
boton asociado 1 que permite acceder a una nueva ventana donde introducir texto
con mas detalle.

e “Afiadir”: boton para afiadir los resultados del analisis.
e “Cancelar”: botdon para cancelar la accién realizada con los resultados del andlisis.

e “Observaciones” campo de texto libre que permite ampliar la informacion de los
resultados de la submuestra.

En la parte inferior derecha del subapartado “Resultados” existen dos controles excluyentes
y obligatorios. De esta forma se fuerza al usuario a seleccionar uno de ellos para que
indique la Valoraciébn Global del resultado del andlisis de la muestra (“Cumple” o “No
Cumple”).
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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”.
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En el caso de una exportacion, el expediente so6lo podra ser APTO para Exportacion, por lo
gue no se permitirdn otras opciones.
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Los datos que se muestran aqui proceden de la pestafia “Destino Declarado”. Aqui se
activaran los correspondientes a la declaracién y la decision, y se desactivaran el resto. Sin
embargo, el inspector podra 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
que el operador econdmico declaré anteriormente en la pestafia Mercancias.

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

e “APTO para comercializaciéon en Mercado Interior*”. Para exportaciones el rétulo
cambia a “Para Mercado Exterior”

+“ARPTO-para—elTransboerde” Se encuentra desactivado hasta que se modifique la
normativa Europea, check—que-contienelas—mismas-opeiones-que-enlaDeclaracion:
No-aplica-en-Exportaciones

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

«“APTO para—el-Transite™ Se encuentra desactivado hasta que se modifique la
normativa Europea, check-gue-contiene-las-mismas-opeiones—que-enta-Declaracion:
No-aplica-en-Exportaciones

e “APTO para Devoluciéon”: No aplica en Exportaciones

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

Si en la pestafia “Destino Declarado” de la Declaracion se marcd “Conforme para Uso
declarado”

e Se marcaran el check “APTO para Uso declarado” y la opcion 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”.

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

Expedientes  Usuario

_ 4 Expedientes

=)+ Impartaciones

[ ] Decisiones
|| Rechazos
| Transitas ¥
] Alertas
[+~ | Exportaciones

4 . e
~Decisian

Avuda  Salir

"Identificacién del Expediente

DCIFE [mAH DE DIAGNOSTICO | 201 | 143 |CI-DIAGHOSTICO

o

FiItrDsl Planes de Controll Controles | Toma de Muestras | Resultado Andlisis  Decision I Adjuntos | Firmal Validacio’nl

i Apka £+ Mo Apka " Mo Procede
Tipo Producta |Materia Prima =
Subproducta | =l Mativos del Rechazo leccionado

Okros |

Establecimiznto no autorizada

Producto no autorizado

Products no permitidofprobibido

Ausencia de certificados o docu...,

™ Reexpedicitn Etiquetado incorrecto I
Fecha Limite I El praducta no se corresponde . T
= Ettor en los marcados/registros...
elE el Higiene deficiente/mercandad... |
e Yagomeh, [Remolgue Contarminacidn/sospecha de co...
I8 Fattida Orden | Otros
Fecha Salida I &
~ Deskruccian
M2 AUESrizacion I— Qd é?i Base Legal |
Tombire |
Direcaian |
Rechazo Parcial |
Dacurientos Imnptirir Guatdar Salir I
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& SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIDS - JUAN ESPANDL ESPAROL

Expedientes Usuario  Awvuda  Salir

_4 Expedientes : ~Decisidn
FH- ) Impkkag "Identificacién del Expediente

DOIFE |RAH DE DIAGMOSTICO | 2011 | 166 |[CI-DIAGNCSTICO

= ar

o ﬂ Crear FiItrosl Flanes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Andlisis  Decision I F\djuntosl Firmal \falidaciénl
Manten
N = apko Mo Procede
Tipo Products |Medicament0 =l
Subproducto |Prod. terminadofintermedia)... ;l Mativos del Rechaza |eccionado
Obros I Eskablecimiento no aukorizado
Produckn no peernitido/prohibids §7°
M2 Aut,Export IASHGERWQ,\?\T _I Ausencia de certificados o docu. JI
Etiquetado incorrecto Il
[#- ("] Decisiones ‘. ™ Devaolucion Higiene deficiente/mercancia d...§[
i [ Contarinacidnisospecha de co,, J
-] Rechazos Fecha Limite I _l—.]
: _I & Okros
\ 4

—l Trénsitos Identificacion |
-] Alertas )
- M2 Y agon ek, [Remalque I—

I40 Partida Orden

Fecha Salida 7

"~ Destruccidn

[P Aubarizacion I Q§| é?l Base Legal | _I

[dombre

Direccion

Rechazo Parcial |

q | o Diocurmentos Irriprirnir Guardar Salir |

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”: numero de vagon para trenes, y matricula del
remolque para camiones.

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

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

v' “N° Autorizacion”. numero de autorizacion del destino de destruccion. Tiene
asociado un botén Qa| para acceder a la ventana “Buscador de Destinos”, que se
describe en el capitulo “Seleccién de un Destino Aduanero”.

v “Nombre”: nombre del destino de destruccion.

v" “Direcciéon”: 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. Contaminacidn/sospecha de contaminacion/embalaje abierto.
10. Otros.

La dltima opcién “Otros” habilitara afiadir 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 botdén asociado para acceder
a una nueva ventana donde introducir el texto completo.

e “Rechazo Parcial”: botdbn que abre una nueva ventana, descrita en el capitulo
“Rechazo Parcial”.

Es obligatorio seleccionar una de las opciones excluyentes disponibles para indicar el
destino que se asignard a la mercancia rechazada: reexpediciébn 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.

4 SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIDS - JUAN ESPARDL ESPAROL

Expedientes  Usuario

4 Expedientes
=)~ J Impartaciones

: | ] Crear

Ayuda  Salir

1 )
N Decision

[ Declaracion

Tdertificacion del Expediente

{ DOIFE |paH DE DIAGNOSTICO | 2011 |

143 ICI—DIAGNOSTICO

] Manten
| ] Copiar
| Ardar

-] Busear |
El-/_4 Estado

[¥--__| Decisiones
-] Rechazos
1 Transitos y
-] Alertas
[+ | Exportaciones

Filtros | Planes de Controll Controles | Toma de Muestras | Resulkado Andlisis  Decision | Adjuntos | Firmal '\-'alidaciénl

i~ Apto i~ Mo apto = 1
Tipa Froducto [Materia Prima =l
Subproducto | ;l
Otros |

El producto no requiere de una inspeccian por parte del
Servicio de Inspeccidn Farmacéutica de géneros medicinales.

Rechazo Parcial |

Salir |

Documentos

Imprimir

Guardar

I —————
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En esta pestafa hay tres tablas que muestran:

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

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

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

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

Expedientes Usuario  Avuda  Sali
_4 Expedientes : - Decisidn
[+ 4 Impartaciones Identificacian del Expediznte
-3 Declaracior [ DOIFE [naH DE DIAGNOSTICO | 2012 | 47 [cr-p1agnosTICO
Filtrosl Planes de Control | Contmlesl Toma de Muestrasl Resultadn Andlisis | Decisidn Adjuntos | Firma | Walidacion |
Localizador | | >>_I Localizadores | Procedimiento
ZPYTESWDZ26  [MSE Wer Mokificacion I
SY3GEETEEES MSE
<< | |prTesssE s Saldar |
~Ficheros Adjuntos (Declaracion)
Tipo | Fichero Descripcian |
[#-__| Decisiones
&+ ] Rechazas
-] Transitos y
-] Alertas
-] Exportaciones
Wer
~Ficheras adiuntos (Decisidn)
Tipo Fichero Descripian I
hugwva I Ver I Eliminar |
4 I I ﬂ Documentos Imprimir I Guardar | Salir I
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Tabla Localizadores

En la tabla se muestran los localizadores que introdujo el operador econémico. El inspector
podrd 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.

o “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
ZPYTESWD26  |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
gueremos 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 ningdn 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...

Saldar 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
N\ N\

Descripcidn Cantisg Descripcidn Canboisg
Presentacion 80000 Presentacion 20000
>
=1

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
Descripddn Cantidad | Descripddn Cantidad

=
=<

Historico Recepdones Pardales

| )ﬁﬁ MH Recepdqgado Ne DOIFE Area

|Aas 14-0ct-2013 N\ A 200(E599932013000077  [AREA DE DIAGNOSTL...
feobres 14-0ct-2013 ) A 100(E599992013000078  [AREA DE DIAGNOSTL..

s 14-oct-2013 / A 300(E599592013000075 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 botén 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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agencia espafola de
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. produsctos sanitarios

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 tomaré 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

e —
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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 deberé firmar dicha salida.

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

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

1 Expedientes Al - Decisidn
=4 Importaciones Identificacidn del Expedients
-3 Dedlaraian: [ DOIFE [RAH DE DIAGNOSTICO. | 2001 | 143 [CI-DIAGNOSTICO

Crear
Manten Filtmsl Planes de Controll CDntrDIes' Toma de Muestras' Resulkado .ﬂnélisisl Decisiénl adjunkos  Firma | Validacio’nl
Zopiar
Anular
Euscar | ~Datos Complementarios

SR Estad-:. [ DOIFE Previa |141 _I Doc, Aduanero Referencia |
Muevo N® de Precinko I DOIFE Sucesivos |

Observaciones DOIFE |

Y

[ ] Decisiongs RA de Salida del Transito

| Rechazos R4 de Salida |
] Transitas v L
-] Alertas Codigo del R |

[#-] Exportaciones R I Fechia Salida Transito I

~Inspector Cficial

Mombre | Firmnar I Comuricar R Entrads I
Fecha I

—Camentatios del Inspectar

Pasado & tramite por 550 ESpARlOL ESPARIOL

4 I | _,I Documentos | Imprimir 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 rellenar4 aqui sus datos, y se generar4d 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

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

e “Fecha”: fecha en la que el inspector oficial firma la Decision 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, segun se describe
en el capitulo “Validacion”.

Al firmar la Decisidn se ejecutan las siguientes acciones automaticas:

v' Almacenamiento de los datos, de manera equivalente a pulsar el boton “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 de la FNMT Clase 2 CA,

que utiliza el algoritmo “hash” RSAMD5. Se muestra una ventana descrita en el
capitulo “Eirma de la Declaracion”.

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 Depdsito. Es necesario que el RA de entrada tenga completa la direccion de correo
electrénico en la configuracion para poder enviarlo.

e “Pasado a tramite por”: caja de texto en la que se muestra el nombre y apellidos del
inspector que inicié el expediente, es decir, pasé 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

Ok-Manual Usuario 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 aplicacién
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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La aplicacion permitira realizar un rechazo parcial de un expediente, es decir, que parte de
los productos se aceptan y parte se rechacen.

Un expediente rechazado soélo puede ser modificado por un inspector del mismo RA, y no se
volvera a firmar después de ser tratado.

Cuando se realice un rechazo parcial se crearan dos expedientes (uno con dictamen “Apto”
y otro con “No Apto”), y se anulara el expediente original. El contenido de estos dos nuevos
expedientes variar4 segun el tipo de rechazo parcial: por producto y por contenedor. La
informacién asociada a las actas se copiara a los dos nuevos expedientes generados,
siempre que el producto al que se refieran esté incluido en el nuevo expediente.

Si existieran dos productos con un mismo cédigo Taric en la partida, nos tendriamos que
fijar en la columna N° de Orden, que es como los introdujo el Operador Econdmico.

£ Rechazo Parcial

Rechazo Parcial

" Por Cantenedar

Praductas

Aptos Mo Apkos
Codigo | Descrip...| Bruto Meto | Unidades | Me Orden Codigo | Descrip...| EBruto Mekto | Unidades | Me Orden
30021010 |Antisueros 70 &0 7 Z = I
=
Contenedores
Apkas Dispanibles Mo Aptos
Mdmero Precinto Mdmero Precinto I Mdmero Precinko

SS46F0GIH SSEFTHYE = I = |

=1 =1

Acepkar Salir

I —————————
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Esta ventana contiene en la parte superior dos opciones de seleccion para seleccionar el
tipo de rechazo parcial: por producto o por contenedor. A continuacion se describe cada uno

de ellos.

Por Producto

£ pechazo Parcial

~Rechazo Parcial

rProductos

= Por Contenedar

Aptos

Codign | Descrip...| Bruto

Meto | Unidades | Mo Orden

0021010 |Antisusras 70

&0

7 2

Mo Apkos

Codigo

Descrip...

Bruta Meta

Unidades I o OrdenI

~Contenedores

Aptos

Mimero

Precinto

3346F0GEIH

356FTHYE

Disponibles

Mlmera

Precinto

> |
_=< |

Mo Apkos

Mimero

Precinta

Aceptar

Saliv
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Los datos de esta ventana se dividen en tres bloques:

Productos
Contiene los siguientes elementos:

e “Aptos”: lista con los productos incluidos en el expediente que no se han rechazado
(inicialmente contendréa todos los productos).

e “>": boton para pasar el producto seleccionado en la lista de productos aptos a la lista
de productos no aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “<" botdn para pasar el producto de la lista de productos no aptos a la lista de
productos aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “No Aptos”: lista con los productos no aptos en el expediente (inicialmente estard
vacia).

Al pulsar los botones “>" 0 “<”, se muestra una nueva ventana emergente para que el
usuario seleccione la cantidad de producto afectada:

& rRechazo Parcial x|

Introduzca la cantidad de Producto

Peso Bruto I =00 Kg.
Peso Meta | 200 kKa.
1?2 de Bultos I 3

Acepkar | Cancelar |

Contenedores

Contiene los siguientes elementos:

e “Aptos”: lista con los niumeros y precintos de los contenedores aptos (inicialmente
contendré todos los contenedores).

e “>": botdn para pasar el contenedor seleccionado en la lista de contenedores aptos a
la lista de contenedores disponibles, y eliminarlo de la lista inicial.

e “<": botdn para pasar el contenedor de la lista de contenedores disponibles a la lista de
contenedores aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “Disponibles”: lista con los contenedores disponibles en el expediente (inicialmente
estara vacia).
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e “>" boton para pasar el contenedor seleccionado en la lista de contenedores
disponibles a la lista de contenedores no aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “<". botdn para pasar el contenedor de la lista de contenedores no aptos a la lista de
contenedores disponibles, y eliminarlo de la lista inicial.

¢ “No Aptos”: lista con los contenedores no aptos en el expediente (inicialmente estara
vacia).
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Por Contenedor

i Rechazo Parcial

~Fechazo Parcial

™ Por Producto

{+ Por Contenedor

~Conkenedores

Apkos

Mdmero

Precinto

3546F0GIH ZSEFTHYE

N gpkos

Mimero

Frecinto

~Produckos

Apkos

Codigo | Descrip...

Bruta

Meta

Unidades

MO Crden

30021010 |sntisustos

70

a0 7

2

Mo Apkos

Codigo

Descrip,..

Bruto I Meto I Unidades I o Ordenl

Datas |

Acepkar

Salir
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Un contenedor estard asociado a uno o varios productos junto con uno 0 mas pesos, por lo
que bastara indicar qué producto se rechazard y qué cantidad del mismo. Al igual que el tipo
anterior, se especificard qué establecimientos pasan al expediente apto y cuales al no apto.

Los datos de esta ventana se dividen en tres bloques:

Contenedores

Contiene los siguientes elementos:

e “Aptos”: lista con los niumeros y precintos de los contenedores aptos (inicialmente
contendra todos los contenedores).

e “>": botdn para pasar el contenedor seleccionado en la lista de contenedores aptos a
la lista de contenedores no aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “<” botdn para pasar el contenedor seleccionado en la lista de contenedores no aptos
a la lista de contenedores aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “No Aptos”: lista con los contenedores no aptos en el expediente (inicialmente estara
vacia).

Productos
Contiene los siguientes elementos:

e “Aptos”: lista con los productos incluidos en el expediente que no se han rechazado
(inicialmente contendré todos los productos).

e “>": boton para pasar el producto seleccionado en la lista de productos aptos a la lista
de productos no aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “<”: botén para pasar el producto seleccionado en la lista de productos no aptos a la
lista de productos aptos, y eliminarlo de la lista inicial.

e “No Aptos”: lista con los productos no aptos en el expediente (inicialmente estard
vacia).

e “Datos”: boton para seleccionar la cantidad de producto afectada, segun se describio
en el rechazo parcial por producto.

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Pagina 137 de 194



SISTEMA DE INFORMACION DE LA AEMPS (SIFAEX)

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

interesado
¢ Direccion.
¢ Provincia.
e Municipio.

e Cbdigo Postal.

e Teléfono.

e e-mail.

¢ Aviso mediante correos electronicos.

e Aviso mediante SMS.

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

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

agencia espafola de
medicamentos y
. produsctos 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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En este capitulo se describen las siguientes utilidades basicas de la aplicacion:

Seleccion de un Pais.

Seleccion de un Operador (Exportador, Importador, Destinatario e Interesado).

Selecciéon de un Fabricante.
Seleccion de un Producto.
Seleccion de un RA.

Selecciéon de un Destino Aduanero.
Seleccion de un Laboratorio.

Buscador de Expedientes.

Buscador de Expedientes para Copiar.

Buscador de Expedientes para Anular.

Buscador de Alertas.
Organizador.

Favoritos.

Impresién de un Expediente.
Envio de Mensajes a los Clientes.

Ayuda.
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El nombre del pais siempre aparecera deshabilitado en las ventanas de la aplicaciéon, para
evitar errores en la introduccién de datos por parte de los usuarios.

Para introducir un pais en cualquier pestafia existirdn dos opciones:
¢ Introducir completo su cédigo I1SO alfanumérico de dos caracteres (ES, US, etc.).

e Pulsar el botén de basqueda 9 | que abrira la ventana “Buscador de Paises”:

& Buscador de Paises )| x|
Codigo I
Mombre |
. Buscar | Aceptar | Canceler |
MNombre Codigo I
AFGANISTAN AF
ALBANIA 1AL
ALEMANA, DE
ANDORRA AD
AMNGOLA, AO
ANGUILA, Al
ANTIGUA Y BAREUDA, AG
ANTILLAS HOLANDESAS AN
Pag. Anterior Péag. Siguiente

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Codigo”: codigo ISO del pais, alfanumérico de dos caracteres. El usuario podra
introducir alguno o todos los caracteres segun un patrén de busqueda del tipo *PAIS*,
con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Nombre”: nombre del pais, con un formato de texto libre. El usuario podra introducir
alguno o todos los caracteres segun un patron de busqueda del tipo *PAIS*, con el fin
de que la consulta sea lo més rapida posible.

e “Buscar”: botdn para realizar la busqueda de todos los paises existentes con el criterio
de basqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

e “Aceptar”. boton para introducir los datos del pais seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.
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e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Lista de paises encontrados: lista que muestra los paises encontrados, ordenados
alfabéticamente por el nombre del pais. La ordenacion se podra modificar pulsando
sobre cualquier campo de la cabecera de la tabla.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.

o “P4g. Siguiente”: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.
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Este proceso aplica a los siguientes tipos de operadores: Exportador, Importador,

Destinatario e Interesado en la Carga. En funcién del que se trate, cambiara el titulo de esta
ventana.

&. Buscador de Exportadores

X

Fais || | g |§I
Mombre |
Direccion |

Cod. Postal | NIF{CIF/NIE |
Buscar | Dar Alka | Aceptar | Cancelar |
Pais |  Mombre Direccién | Cadign Postal | Ciudad | MIFJCIFNIE |

P&, ARterior laz Fan, Siguiente

I —————
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Pais™ nombre del pais, en modo consulta. Para seleccionarlo, el usuario debe pulsar
el botén %! situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de Paises”
descrito en el capitulo “Seleccion de un Pais”.

e “Nombre”: nombre del operador, con un formato de texto libre. El usuario podra
introducir alguno o todos los caracteres segun un patron de busqueda del tipo
*OPERADORY*, con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Direccién”: direccion del operador, con un formato de texto libre.
e “C0d. Postal”: Cadigo Postal del operador, con un formato de texto libre.
e “NIF/CIF/NIE": NIF o CIF o NIE del operador, con un formato de texto libre.

e “Buscar”: boton para realizar la busqueda de todos los operadores existentes con el
criterio de busqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

e “Dar Alta”: boton para acceder a la ventana de “Mantenimiento de Operadores” que se
describe mas adelante en este capitulo. Permite dar de alta un operador en la base de
datos. Todos los valores que inserte el usuario en la base de datos, se almacenaran
en mayuscula y sin acentos (en toda la aplicacion).

e “Aceptar”: boton para introducir los datos del operador seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Lista de operadores encontrados: lista que muestra los operadores encontrados,
ordenados alfabéticamente por el nombre del operador. La ordenacion se podra
modificar pulsando sobre cualquier campo de la cabecera de la tabla.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
o “P4g. Siguiente”: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.

“ ” Z a .
e “Ordenar”. boton 143| que muestra una nueva pantalla para organizar los
resultados de la lista de acuerdo a las columnas disponibles de la tabla.
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Ventana de Mantenimiento de Operadores

El formato de esta ventana se muestra a continuacion, para el caso de exportadores:

4 Mantenimiento de Exportadores

X
~Mantenimiento de Exportadores
NIF/CIF/MIE |

Direcciones |
Marnbre |

Afiadir Cancelar

e —
02/06/2014
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “NIF/CIF/NIE”: NIF o CIF o NIE del operador, con un formato de texto libre. Existira un
algoritmo de validacion de la letra final del cddigo, si el pais del operador es Espafia.
ElI NIF o CIF o NIE de Exportador no es obligatorio, pero el de Importador, Destinatario
e Interesado en la Carga si lo es.

¢ “Nombre”: nombre completo del operador, con un formato de texto libre.

e “Direcciones”: boton para acceder a la ventana de “Mantenimiento de Direcciones”
gue se describe mas adelante en este capitulo. Permite realizar el mantenimiento de
las direcciones correspondientes al operador actual.

e “Afadir”: boton para dar de alta el operador y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.
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Ventana de Mantenimiento de Direcciones

El formato de esta ventana se muestra a continuacién, para el caso de exportadores:

g Mantenimiento de Direcciones ll

Mantenimiento de Direcciones

Exportader [TR-3043523 |ZHONESHAN HEATHE TECHMOLOGY PARK DEVELOPMENT CO., LTD

Direccion I

Cadigo Postal I

Pais I EE | gi
Ciudad I | EE | gi

Ariadir | Zancelar

e “Exportador”: nombre y NIF del exportador actual, en modo sélo lectura
e “Direccidn”: direccién del operador, con un formato de texto libre.

e “Cddigo Postal”: Codigo Postal del operador, con un formato de texto libre. EI Cadigo
Postal de Exportador no es obligatorio, pero el de Importador, Destinatario e
Interesado en la Carga si lo es.

e “Pais™ pais del operador, en modo consulta. Para seleccionarlo, el usuario debe
pulsar el boton 24| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de
Paises”, que se describe en el capitulo “Seleccion de un Pais”.

e “Ciudad”: ciudad del operador, en modo consulta. Para seleccionarla, el usuario debe
pulsar el botén Qa| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de
Ciudad”, que se describe en el capitulo “Seleccién de una Ciudad”.

o “Afadir”: botén para afiadir una direccion a la lista de direcciones.

e “Cancelar”: cancela la edicion de la direccion.
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de un fabricante.

i Buscador de Fabricantes

Pais [pE  [aLEMANIA 0, 21

Mombre I

Direccian I

Buscar ; Dar &lka Acepkar | Cancelar |

Pais Mambre Direccion
ALEMAMIA TI PEPE FABRICAMTE AYDa BRUESELAS, &
ALEMAMIA GRUPO YAG AYDA BERLIM
Fag. Anteriar laz Pag, Siguiente

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Pais”™ codigo y nombre del pais. el primero en modo consulta. Para seleccionarlo, el
usuario debe pulsar el boton 'D%| situado a la derecha del campo para acceder al
“Buscador de Paises” descrito en el capitulo “Seleccién de un Pais”.

e “Nombre”. nombre del fabricante, con un formato de texto libre. El usuario podra
introducir alguno o todos los caracteres segun un patron de busqueda del tipo
*FABRICANTE?*, con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Direccidn”: Direccion del fabricante, con un formato de texto libre.

e “Buscar”: boton para realizar la busqueda de todos los fabricantes existentes con el
criterio de busqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

o “Dar Alta”: boton para acceder a la ventana de “Mantenimiento de Fabricantes” que se
describe mas adelante en este capitulo. Permite dar de alta un fabricante para
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productos en la base de datos. Todos los valores que inserte el usuario en la base de
datos, se almacenaran en mayuscula y sin acentos (en toda la aplicacion).

e “Aceptar”: botén para introducir los datos del fabricante seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

o Lista de fabricantes encontrados: lista que muestra los fabricantes encontrados,
ordenados alfabéticamente por el nombre del fabricante. La ordenacion se podra
modificar pulsando sobre cualquier campo de la cabecera de la tabla.

o “P&g. Anterior”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.

“ ” A a H
e “Ordenar”: botén 143| que muestra una nueva pantalla para organizar los
resultados de la lista de acuerdo a las columnas disponibles de la tabla.
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Ventana de Mantenimiento de Fabricantes

La ventana muestra las opciones para agregar fabricantes a la aplicacion.

£ Mantenimiento de Fabricantes

Mantenimiento de Fabricantes
Mombre ||

Direccidn |
Pais |oe JaLEmaria 8, ||

Afiadir | Zancelar

Esta ventana contiene los siguientes elementos:
e “Nombre”: nombre del fabricante, con un formato de texto libre.
e “Direccidn” direccién completa del Fabricante

e “Pais™ nombre y cddigo ISO del pais, en modo consulta. Para seleccionarlo, el usuario
debe pulsar el boton 24| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador
de Paises” descrito en el capitulo “Seleccion de un Pais”.

o “Afadir”: botdn para dar de alta el fabricante y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de un producto.

£ Buscador de Productos

Codign TARIC |_ |_ |_ |_ |_

Mambre Producto I

Buscar |

feeptar | Zancelar |

4 Productos

[ ] %I- TRAFERIAS

Fag, Antetiar

-] 1- PRODUCTOS DE ORIGEM ANIMAL

& 11 - PRODUCTOS DE ORIGEM YEGETAL

#- ] 111 - GRASAS ¥ ACEITES ANIMALES O YEGETALES

f- ] I¥ - PRODUCTOS DE LAS INDUSTRIAS ALIMENTARIAS
-] ¥ - PRODUCTOS DE ORIGEM MINERAL

-] %1 - PRODUCTOS QUIMICGS

£ ] ¥II - PLASTICO ¥ CAUCHO

[ ¥III - PIELES, CLERDS ¥ PELETERTA

_| VI - INSTRUMENTOS MECICOQUIRURGICOS

Fag, Siguiente

ampliar |
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Codigo TARIC”: codigo TARIC del producto (5 grupos de 2 caracteres). El usuario
puede introducirlo directamente o0 seleccionar los valores los productos
correspondientes en el arbol inferior.

El sistema TARIC tiene la siguiente estructura de 10 caracteres:

Capitulo S. A. Partida S. A. Subpartida S. A. Subdivisién N. C. Subdivisién TARIC

S.A.: Sistema Armonizado — N.C.: Nomenclatura Combinada

El sistema contendra todos los productos con codificacion TARIC; sin embargo, sélo
los que estén definidos por el administrador como seleccionables, serén susceptibles
de ser afiadidos a un expediente.

Si un expediente ya tiene un producto asociado, la aplicacion no permitird afiadirle otro
producto de distinto origen (animal o no animal).

e “Nombre Producto”: nombre del producto, con un formato de texto libre.

e “Buscar”: boton para realizar la busqueda de todos los productos existentes con el
criterio de busqueda especificado en los items anteriores y para mostrarlos en el arbol
inferior.

e “Aceptar”: boton para introducir los datos del producto seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Arbol de productos encontrados: listado que muestra los productos encontrados,
ordenados jerarquicamente y dentro de la misma categoria por cédigo Taric.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.

e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de un RA.

4 Buscador de R.A.
Pais |
Cadigo I
Descripoion |
Buscar | Acepkat | Cancelar |
Cadigo I Descripoion I Pais I
Pag. Anteriar | laz | Pag. Siguiente

02/06/2014 Ok-Manual Usuario SIFAEX V09.doc9 Péagina 152 de 194



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

productos sanitarios

Mdédulo de Medicamentos y Productos Sanitarios

Manual de Usuario

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Pais™ nombre del pais. Para seleccionarlo, el usuario debe pulsar el boton ﬂk|
situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de Paises” descrito en el
capitulo “Seleccion de un Pais”.

e “Codigo”: cadigo del RA, con un formato de texto libre.

e “Descripcion”: descripcién del RA, con un formato de texto libre. El usuario podra
introducir alguno o todos los caracteres segun un patron de basqueda del tipo *RA*,
con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Buscar”: botdn para realizar la busqueda de todos los RAs existentes con el criterio
de basqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

e “Aceptar”. botén para introducir los datos del RA seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Lista de RAs encontrados: lista que muestra los RAs encontrados, ordenados
alfabéticamente por el cddigo del RA. La ordenacién se podrd modificar pulsando
sobre cualquier campo de la cabecera de la tabla.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
o “P4g. Siguiente”: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.

“* ” A a H
e “Ordenar”: boton 143| que muestra una nueva pantalla para organizar los
resultados de la lista de acuerdo a las columnas disponibles de la tabla.
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de un destino aduanero.

i Buscador de Destinos EI

Mo AUE, |—

Mombre |

Direccian |

Buscar | Dar alka | Aceptar | Cancelar |

M2 Autorizacion Mombre I Direccian |

Bag, anterior Fag, Siguiente

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “N° Aut.”: nUmero de autorizacion del destino aduanero de destruccibn o
transformacion, con un formato numérico libre.

e “Nombre™ nombre del destino aduanero, con un formato de texto libre. El usuario
podra introducir alguno o todos los caracteres segun un patrén de busqueda del tipo
*DESTINO?*, con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Direccion”: direccion del destino aduanero, con un formato de texto libre.

e “Buscar”: botdn para realizar la busqueda de todos los destinos aduaneros existentes
con el criterio de busqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.
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e “Dar Alta”: botdn para dar de alta un destino aduanero en la base de datos. Todos los
valores que inserte el usuario en la base de datos, se almacenaran en mayuscula y sin
acentos (en toda la aplicacion).

e “Aceptar”: boton para introducir los datos del destino aduanero seleccionado en los
campos correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: botdn para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Lista de destinos aduaneros encontrados: lista que muestra los destinos aduaneros
encontrados, ordenados alfabéticamente por el nombre del destino aduanero. La
ordenacién se podrd modificar pulsando sobre cualquier campo de la cabecera de la
tabla.

e “Pé&g. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.

o “P&g. Siguiente™: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.
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medicamentos y
. produsctos sanitarios

La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de un laboratorio.

& Buscador de Laboratorios
Mombre |
Prowvincia | I E:_!‘ | é}!i
Buscar | Hcepkar | Cancelar |
Mombre I Direccion MUmicipio I Prowvincia I
Fag. Ankeriar | laz | Fag, Siguiente

Esta ventana muestra un buscador de laboratorios con los siguientes elementos:

e “Nombre”: nombre del laboratorio, con un formato de texto libre. El usuario podra
introducir alguno o todos los caracteres segun un patron de busqueda del tipo
*LABORATORIO*, con el fin de que la consulta sea lo mas rapida posible.

e “Provincia”: nombre y codigo de la provincia, este Ultimo en modo consulta.

e “Buscar”: botdon para realizar la busqueda de todos los laboratorios existentes con el
criterio de busqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

e “Aceptar”: botén para introducir los datos del laboratorio seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.

e Lista de laboratorios encontrados: lista que muestra los laboratorios encontrados,
ordenados alfabéticamente por el nombre del laboratorio. La ordenacion se podra
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modificar pulsando sobre cualquier campo de la cabecera de la tabla: Cédigo, Nombre,
Tipo, Direccion, Provincia o Municipio.

o “P&g. Anterior”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

“ ” Z a .
e “Ordenar”: botén 143| que muestra una nueva pantalla para organizar los
resultados de la lista de acuerdo a las columnas disponibles de la tabla.

I —————————
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de una ciudad.

Buscadur de Ciudades x|

Fais || | %lgl
Mombre I
.P.JReqion |
Buscar | feepbat | Cancelar |
Pais I Mombre I Zad. Postal I
P&, Ankerior laz Fang. Siguiente

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Pais”. nombre del pais, en modo consulta. Para seleccionarlo, el usuario debe pulsar
el botén Qa| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de Paises”
descrito en el capitulo “Seleccion de un Pais”.

e “Nombre”: codigo de la ciudad, con un formato de texto libre.
o “C.P./Region”: Cédigo postal o regién de la ciudad.

e “Buscar”: boton para realizar la busqueda de todas las Ciudades existentes con el
criterio de busqueda introducido y para mostrarlos en la lista inferior.

o “Aceptar”: boton para introducir los datos de la ciudad seleccionada en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.
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e Lista de Ciudades encontradas: lista que muestra las Ciudades encontradas. La
ordenacion se podra modificar pulsando sobre cualquier campo de la cabecera de la
tabla.

e “Péag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

113 ” r4 a .
e “Ordenar”. botén L% | gque muestra una nueva pantalla para organizar los
resultados de la lista de acuerdo a las columnas disponibles de la tabla.
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La ventana muestra las opciones para realizar una busqueda de los expedientes de la
aplicacion.

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

Expedientes Usuario  Awuda  Salir

_ 4 Expedientes
E- J Importacionss

E‘ _4 Declararior En Estado ICERRADO YI Conformidad I_ vI

4
Hl-Buscador de Expedientes

|_] Manter .
Fecha Declaracién entre I | é?I W I 19i06/2012 | gl Buscar |
Del Ry | ;l
[ ] = DOIFE Afin | M2 Exp. | C.Insp | ;l
- Pais de Crigen Cadign TARIC I I I I I

[#-[_] Dedisiones I M

-] Rechazos Exportador | E% I gi Producto | ;l

j ;EEZDS ¥ Impartador | t% I g’ Subpraducta | =]

-] Exportaciones M2 Exp RA Fecha Declarac...|  Exportador Impattador Interesado Estado
[ 61[RAaH DE DIAGM... (130312 13:00  |Mombre Export.., |I0SE MAMUEL PRUEBAAASAAS (CERRADC
I 44[RaH DE DIAGH.., [7/02/12 12:36 CUPLICADC 1T JZSE MAMUEL PRUEEAMS CERRAD
[ 4a[RAH DE DIAGHM. .. [7i02/12 DUPLICADC 1T JSSE MAMUEL PRUEBASS CERRADC
I S0RAaH DE DIAGHM,.. [7i02/12 DUPLICADC 1T JOSE MAMUEL PRUEBASS CERRAD
[ 51[RAH DE DIAGH... [7i02/12 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBAAA CERRADC
I S4[RaH DE DIAGHM,.. [7i02/12 DUPLICADC 1T JOSE MAMUEL PRUEBASS CERRAD
[ 45(RAH DE DIAGHN... [7i02/12 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBAAA CERRADC
I S2[RaH DE DIAGHM... [7i02/12 DUPLICADC 1T JOSE MAMUEL PRUEBASS CERRAD
[ 53[RAH DE DIAGHN... [7i02/12 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBAAA CERRADC
I Sa[RaH DE DIAGH... [7i02/12 DUPLICADC 1T JOSE MAMUEL PRUEBASS CERRAD
[ 36[RAH DE DIAGH... |6f02/12 09:17 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBAAA CERRADC
I 37|RaH DE DIAGHM.., |6f02/12 09:17 DUPLICADC 1T JOSE MAMUEL PRUEBASS CERRAD
[ 34|RAH DE DIAGH... |B02/12 09:17 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBASA CERRADC
I 32|RAH DE DIAGH.., [3/02/12 13:13 CUPLICADC 1T JZSE MAMUEL PRUEEAMS CERRAD
[ 39(RAH DE DIAGHM... [3f02/12 13:13 DUPLICADO 1T JOSE MAMUEL PRUEBAAA CERRADC
Pag, Anterior I Resumen I Irnprimir Liska | Imptimit S IFE I Paqg. Siguiente I
Pl I I _.I Wer Declatacian | Wer Decisian | Editat; | Iniciar Expediente |

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “En Estado”: lista desplegable para seleccionar el estado de los expedientes a buscar.
Existe la opcion “TODOS” para buscar en todos los estados. Si seleccionamos la
opcién CERRADO, el sistema nos permite filtrar la conformidad final entre APTO, NO
APTO, NO PROCEDE, y SIN INFORMAR

e “Con Fecha Llegada entre” e “y": campos de fechas para seleccionar la fecha de
llegada de la mercancia inicial y final.

e “Del RA”: lista desplegable para seleccionar el RA.

o “N° DOIFE": conjunto de tres campos para introducir el afio y el nimero secuencial, y
para seleccionar el Centro de Inspeccion.
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e “Pais de Origen”: nombre del pais de origen. Para seleccionarlo, el usuario debe
pulsar el boton %! situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de
Paises” descrito en el capitulo “Seleccién de un Pais”.

e “Importador”. nombre del importador. Para seleccionarlo, el usuario debe pulsar el
botén Q&| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de Operadores”,
gue se detalla en el capitulo “Seleccion de un Operador”.

e “Codigo TARIC”: codigo TARIC del producto (5 grupos de 2 caracteres). El usuario
puede introducir uno o varios de estos grupos.

e “Buscar” botdbn para buscar los expedientes con los criterios de busqueda
seleccionados.

e Lista con los expedientes encontrados: lista donde se muestran todos los
expedientes encontrados con los criterios de busqueda seleccionados.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.

e “Imprimir”; boton para imprimir la informacion de todos los expedientes encontrados
con los criterios de busqueda seleccionados. En la cabecera de la impresion se
muestra un titulo con los criterios de seleccion aplicados.

e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

o “Ver declaracién” botdbn que abre una pantalla que muestra la declaracion
seleccionada en el listado en modo consulta.

e “Ver decision”: botén que abre una pantalla que muestra la decision seleccionada en
el listado en modo consulta.

e “Editar”: botébn que abre una pantalla que muestra la decision seleccionada en el
listado ademas de permitir modificarla. Dicha decision debe estar en estado INICIAL o
EN TRAMITE para poder ser modificada.

e “INICIAR EXPEDIENTE": botén que modifica el estado de un expediente pasando de
“DEFINITIVO” a “EN TRAMITE”, muestra primero un mensaje informativo al usuario
para que confirme el cambio de estado y posteriormente de aceptarlo, abre una
pantalla que muestra la decision para el expediente seleccionado en el listado
permitiendo introducir nuevos datos.
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La ventana muestra las opciones para realizar una busqueda de los expedientes de la
aplicacion.

4. SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANDL ESPANOL

Expedientes Usuario  Awuda  Saliv

_‘J Expedientes

4
T . o : .
(-4 Importaciones Buscador de Expedientes pata Copiar

Estado IINICIAL - I
Buscar |

EWF AH DE DIAGHO

|_] Manten

J porFe [ | | =]
|1 Anular Copiar
7 Buscar | Fecha Llegada | ‘QI a I 20!09’.—2010 | gi I
|| Estada -
-] Decisiones M2 Expediente RA Fecha Llegada Exportador Importadaor Interesado
_| Rechazos Z|RAH DE DIAGM. .. |15-sep-2010 PESIMEX 5.4, I... |JOSE MAMUEL alkius 5.4,

[ ] Transitos y
-] Alertas
Fl-_ ] Exportaciones

Eag, Antetior | Pag, Siguiente |
L | | _;l Wer Declaracion |

Esta ventana contiene los siguientes elementos:

o “Estado”: lista desplegable para seleccionar el estado de los expedientes a buscar.
Existe la opcion “TODOS” para buscar en todos los estados.

o “RA": lista desplegable para seleccionar el RA.

¢ “DOIFE”": conjunto de tres campos para introducir el afio y el nUmero secuencial, y
para seleccionar el Centro de Inspeccion.

e “Fecha Llegada” y “a”: campos de fechas para seleccionar la fecha de llegada de la
mercancia inicial y final.
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e “Buscar™ boton para buscar los expedientes con los criterios de busqueda
seleccionados.

e “Copiar”: botén para copiar el expediente seleccionado en la lista inferior.

e Lista con los expedientes encontrados: lista donde se muestran todos los
expedientes encontrados con los criterios de busqueda seleccionados.

o “P&g. Anterior”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

e “Ver declaracién”. boton que abre una pantalla que muestra la declaracion
seleccionada en el listado en modo consulta.
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La ventana muestra las opciones para realizar una busqueda de los expedientes de la
aplicacion.

L SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANDOL ESPAROL

Expedientes  Usuario  Awuda  Sali

_ 4 Expedientes
B- 4 Importaciones Ml ~Buscador de Expedientes para Anular

B4 Declaracion Estado ICERRF\DO -]

o] crear RA [RAH DE DIAGNOSTICO =]
| ] Copiar DOIFE I I I

ﬁl\nular' il
jBuscarI Fecha Llzgada | ‘QI al 20/09/2010 | QI |

[~ Estado

] Decisiones Mo Expediente RA Fecha Llegada Expartadaor Importador Inkeresado
;l Rechazos 6|RAH DE DIAGM, .. |15-sep-2010 PESIMER 5.4, L., |JCSE MAMUEL Altius 5.4,
;l Trénsitos v 7 |RAH DE DIAGN, . [15-sep-2010 PESIMER 2.4, L., |JOSE MANMUEL Altius 5.4,
;l alertas 5|RAH DE DIAGN, .. [15-sep-2010 PESIMEX 2.4, L., |JOSE MAMUEL Alkius 5.4,
5 ) Exportacicnes 3RAH DEDIAGN... [15-5ep-2010  |PESIMEX 5.A. L., |JOSE MAMLEL  [alkus 5.4,

Bag, Anterior | Bag, Siguiente |
1 | | ﬂ Yer Declaracion I
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “Estado”: lista desplegable para seleccionar el estado de los expedientes a buscar.
Existe la opcién “TODOS” para buscar en todos los estados.

e “RA": lista desplegable para seleccionar el RA.

e “DOIFE”: conjunto de tres campos para introducir el afio y el nimero secuencial, y
para seleccionar el Centro de Inspeccion.

e “Fecha Llegada’ y “a”: campos de fechas para seleccionar la fecha de llegada de la
mercancia inicial y final.

e “Buscar” botdbn para buscar los expedientes con los criterios de busqueda
seleccionados.

e “Anular”: boton para anular el expediente seleccionado en la lista inferior.

e Lista con los expedientes encontrados: lista donde se muestran todos los
expedientes encontrados con los criterios de blsqueda seleccionados.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
o “P4g. Siguiente™: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.

e “Ver declaracién”. boton que abre una pantalla que muestra la declaracion
seleccionada en el listado en modo consulta.
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La ventana muestra las opciones para realizar una busqueda de los expedientes de la

aplicacion.

4. GIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIDS - JUAN ESPANOL ESPANOL

Expedientes Usuario  Awuda  Salie

_4 Expedientes

4
A . LI . B
-4 Importaciones Mantenimiento de Expedientes

| ] Crear

EI 4 Declaracion: En Estado ITODOS = I
| Con Fecha Llegada entre I | gi

|| Copiar Del RA |

L] Anular

a| 20/09/2010 | g‘l
=

Buscar |

|| Buscarl e DOIFE | |
[l | Estado

. Pais de Crigen |
|| Decisiones

|| Rechazas
] Trénsitas v

I~

Cidign TARIC |_ |_ |_ |_ |_

_| flertas Importadar I

#-__ | Exportaciones e Expediente A

Fecha Llegada | Exportador Importador Interesado Estado

(i S|RAH ALALPA, .. |16/09/10 03:30 [4350OCTACA,,, |AMDRES GO... (Island Fast C... [CERRADO
n 1|RAH DE DIA... |15/09/10 08:30 [PESIMEX 5.4... [JOSE MAMNUEL |alkius 5.4, AMULADH
n 2|RAHDE DIA,., |15/09/10 08:30 [PESIMEX 5.4,., [JOSE MAMUEL |Alkius 5.4, INDCIAL

| Z|RAHDE DIA... |15/09/10 0830 [PESIMEX 5.4... [JOSE MAMUJEL |alkius 5.4, DEFINITIVO
[l 3|RAH DE DIA... |15/09/10 03:30 [PESIMEX 5.4... [JOSE MAMNUEL |[alkius 5.4, CERRADD
[l 4|RAH DE DIA... |15/09/10 03:30 [PESIMEX 5.4... [JOSE MAMNUEL |[Alkius 5.4, EMN TRAMITE
(i S|RAH DE DIA,.., |15/09/10 03:30 [PESIMEX 5.4... [JOSE MANUEL |Alkius 5.4, CERRADC
n 6|FRAH DE DIA.., |15/09/10 03:30 [PESIMEX 5.4... [JOSE MAMNUEL |Alkius 5.4, CERRADOC
n 7|RAHDE DIA,., |15/09/10 08:30 [PESIMEX 5.4,., [JOSE MANUEL |[Alkius 5.4, CERRADO

Pag, &ntetiar |

Imprimir |

Wer Declaracion |

Zopiar

Pag, Siguiente |

ey Decisian |

Barrar

Edlitar, |

4 | | LI Crear
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e “En Estado”: lista desplegable para seleccionar el estado de los expedientes a buscar.
Existe la opcion “TODOS” para buscar en todos los estados.

e “Con Fecha Llegada entre” e “y”: campos de fechas para seleccionar la fecha de
llegada de la mercancia inicial y final.

o “Del RA”: lista desplegable para seleccionar el RA.

e “N° DOIFE”: conjunto de tres campos para introducir el afio y el nUmero secuencial, y
para seleccionar el Centro de Inspeccion.

e “Pais de Origen”: nombre del pais de origen, en modo consulta. Para seleccionarlo, el
usuario debe pulsar el botén Q&| situado a la derecha del campo para acceder al
“Buscador de Paises” descrito en el capitulo “Seleccién de un Pais”.

e “Importador”™ nombre del importador, en modo consulta. Para seleccionarlo, el
usuario debe pulsar el boton Qa| situado a la derecha del campo para acceder al
“Buscador de Operadores”, que se detalla en el capitulo “Seleccién de un Operador”.

e “Cddigo TARIC": cbédigo TARIC del producto (5 grupos de 2 caracteres). El usuario
puede introducir uno o varios de estos grupos.

e “Buscar™ boton para buscar los expedientes con los criterios de busqueda
seleccionados.

e Lista con los expedientes encontrados: lista donde se muestran todos los
expedientes encontrados con los criterios de busqueda seleccionados.

o “P&g. Anterior”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.

e “Imprimir”; botén para imprimir la informacion de la lista de todos los expedientes
encontrados con los criterios de busqueda seleccionados. En la cabecera de la
impresién se muestra un titulo con los criterios de seleccién aplicados.

e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

e “Ver Declaracion”: boton para visualizar los datos de la declaracion, en modo sélo
consulta.

e “Ver Decision”: botén para visualizar los datos de la decision, en modo sélo consulta.

e “Crear": botén para crear una nueva declaracion en estado inicial. Hasta que no se
pulsa guardar por primera vez la declaracion no es almacenada en base de datos.

e “Copiar”: boton para copiar los datos de un expediente existente, y crear una nueva
declaracion con esos datos.

e “Borrar”: botdn para eliminar un expediente que se encuentre en estado inicial. Para el
resto de estados esta opcion esta desactivada.

e “Editar": boton para editar una declaracion.
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La ventana muestra las opciones para realizar la busqueda de una alerta.

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

Expedientes  Usuario

_ 4 Expedientes

(-4 Importaciones

| @] Declaracion

||| Decisiones

|| Rechazos

- | Transitos y

=4 Alertas
Ny

£ ] Exportacionss

Ayuda  Salir
4
M -Buscador de Alertas Validadas
Cadigo I Afio I Yersidn I
Con Fecha Inicio entre I &7 Y I b
Pais de Origen | E% | é?’ Codigo TARIC I I I I I
Cierre de la Alerta @ Tk
" Abierta
{+ Todas
Afin Codigo Wersion Fecha Inicio | Fecha Fin Productos Motivos Paises
200911 1|03-jun-2009 Tomakes fr... [DOSDOS E... VARIOS PA,..
2009|10 1(03-jun-2009 Aceites de ... |PSP sicte, 5. [VARIOS PA, ..
20099 1|053-jun-2009 Encanales ... [ESTAESDE... VARIOS P,
20093 1(05-may-2009 WARIOS PR, [WARIOS MO, |PUERTO RIL..
20097 1|22-abr-2009 WARIOS PR... [WARIOS MO, |ANDORRA
2009(6 1|22-abr-2009 Desplumad... |composician. .. [AMDORRA
20094 1|15-feb-2009 (18-feb-2002 |WARIOS PR... [WARIOS MO, |VARIOS PA..,
20093 1|09-feb-2009 WARIOS PR, [WARIOS MO, ., |ANDORRA
20092 1|09-feb-2009 Carne de a.., [TRES DOS .., VARIOS P,
2009(1 2[13-jul-2009 Carne de a... |TRES AMDORRA
20091 1|09-feb-2009 [13-jul-2009  |Carne de a... [TRES AMDORRA
20052 1|05-ag0-2003 Extractos y,.. [DOCE DOCE  |ARGENTIMNG
20073 2|03-abr-2008  |01-Feb-2007  |Animales vi,.. [DOCE DOC,,, [WARIOS PA,.,
20073 1|01-feb-2007  |03-abr-2008  |Animales vi... [DOCE DOC,.. |WARIOS PA...
Pag, Anterior | Irnprirnit Lista | P&g. Siguiente |
Irnprirmie | Salir I
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

“Cbdigo”: campo de texto libre para introducir el codigo de las alertas a buscar.
“AR0”: campo de texto libre para introducir el afio de las alertas a buscar.
“Version”: campo de texto libre para introducir la version de las alertas a buscar.

“Con Fecha Inicio entre” e “y": campos de fechas para seleccionar la fecha de inicio
inicial y final de las alertas a buscar.

“Pais de Origen”: nombre del pais de origen. Para seleccionarlo, el usuario debe
pulsar el botén Qa| situado a la derecha del campo para acceder al “Buscador de
Paises” descrito en el capitulo “Seleccién de un Pais”.

“Cddigo TARIC”: codigo TARIC del producto (5 grupos de 2 caracteres). El usuario
puede introducir uno o varios de estos grupos.

“Cierre de la Alerta”: conjunto de tres opciones de seleccion para indicar si las alertas
a buscar estan cerradas, abiertas o todas.

“Buscar”: boton para buscar las alertas con los criterios de busqueda seleccionados.

Lista con las alertas encontradas: lista donde se muestran todas las alertas
encontradas con los criterios de busqueda seleccionados, ordenadas por afos v,
dentro de cada afio, por Cédigo de alerta. Los campos que se muestran son: Afo /
Cadigo / Version / Fecha Inicio / Fecha Fin / Productos / Motivos / Paises.

“P&g. Anterior”: botén para mostrar los datos de la pagina anterior.
“Imprimir Lista”: boton para imprimir la lista de alertas visualizada en la lista anterior.
“P&g. Siguiente”: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.

“Imprimir”: botén para imprimir la informacién de la alerta seleccionada en la lista
anterior, segun se muestra en la pagina siguiente. Si una alerta esta cerrada, no se
imprime el campo “Otras Informaciones” y si el campo “Fecha Fin”.

“Salir”: boton para salir de la ventana sin realizar ninguna accion.
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Ejemplo de una alerta:

—fr AGENCIA ESPARCLA DE
- e .Q - MINISTERIO MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS
=1 ] b DE SANIDAD SANITARIDS

o) d
sEslm v pOLITICA
IL@ [ SOCIAL
|

q

]

RED ALFRTA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

DE: SUBDIRECCION GENERAL DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

A-DELEGACIONES Y SUBDELEGACIONES DEL GOBIEENG
DIRECTORES DE LAS AREAS FUNCIONALES DE SANIDAD
JEFES DE LAS DEPENDENCIAS Y OFICIMAS DE SANIDAD

ANO: 2005 FECHA INICTO: 24112006
N°RED ALERTA- 44
VERSION: 1

ORGANISMO QUE NOTIFICA- CENTERS FOR DISEASES CONTROL
ATEMANIA

INFOFRMACION ADICIONAL:

LA COMISION EUROPEA M0S INFORMA A TRAVES DEL SISTEMA DE RAPIDA ATERTA AT MENTARIA DE L4 DETECCION BOR
PARTE DE ITALIA DE AFLATOXINAS POE ENCIMA DE LOS LIMITES MAXIMOS PEEMITIDOS EN CACAHUETES SIN CASCARA
PROCEDENTES DE LA EMPRESA YOET ATIMENTOS, 5 4" DE BRASIL.

ANTE LA IMPORTACION DE CACAHUETES DE LA CTTADA EMPRESA DE BRASIL, LA ACTUACION SERA:

- TOMA DE MUESTRAS REGLAMENTARIA

- ANALISIS SISTEMATICO DE AFLATOXDNAS.

- INMOVILIZACTON DE LA MERCANCIA.

- DICTAMEN CONFORME AL RESULTADO.

EL SUBDIRECTOR GENERAL DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
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Esta ventana muestra 2 tablas donde se seleccionan los parametros para organizar la tabla
. . P a
desde la que se ha accedido al organizador con el boton l43| .

Pl
Colurnna A5 [> Columna I Modo I

Pais
Mombre DESC [>
Direccicn
Cédigo Postal <]
Ciudad
MIF/CIFIMIE

P

5

Acepkar Cancelar

Con ayuda de los botones organizaremos la lista en base a unos parametros que se
corresponden con las columnas de la lista, dichos botones son:

e Lista con los pardmetros de la lista: lista donde se muestran los nombres de las
columnas de la lista.

o Ascendente: el botén LD' pasa un elemento seleccionado de la lista de la
izquierda a la de la derecha eligiéndolo como criterio para organizar la lista en modo
ascendente.

o Descendente: el botdn LCN pasa un elemento seleccionado de la lista de la
izquierda a la de la derecha eligiéndolo como criterio para organizar la lista en modo
descendente.

e Quitar: el boton L4 pasa un elemento seleccionado de la lista de la derecha a la
izquierda.

e Subir: el boton L' eleva la prioridad del elemento seleccionado en la lista de la
derecha.
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e Bajar: el boton L discrimina la prioridad del elemento seleccionado en la lista de
la derecha.

o Aceptar: el boton cierra la pantalla del organizador mostrando la lista segun los
criterios seleccionados.

e Cancelar: el botdn cierra la pantalla del organizador.

I —————————
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El concepto de favoritos hace referencia a una lista de elementos asociada a un campo, 0 a
un tipo de campo, que cada usuario utiliza habitualmente, y que se almacena en su propio

directorio.

Esta lista tiene la funcidon de almacenar ciertos elementos de otras listas mas grandes, y
evitar asi repetir el proceso de busqueda.

La informacion a la que se le podra asociar favoritos es:

e Exportador.
e Importador.

e Destinatario.

¢ Interesado en la Carga.

e Producto.

Cuando se pulsa el boton “Favoritos” en uno de ellos, aparece la siguiente ventana (en el
ejemplo se muestra la de exportadores):

i Favoritos de Exportadores

Mombre Cireccion odigo Postal Pais
INDECA PERCH, . [NERLUMAH ROA, ., KAMPALA LIGAND S
GLOBAL SEAFO, ., [30 MANTOM ST... 4170 ALSTRALLA
MOMERES APE.., [DIRECCION 23659 ESPAFa
MOMEREZ APE.., [DIRECCION ooE9s AMDORRA

Aceptar Cancelar
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Esta ventana contiene los siguientes elementos:

e Lista con los favoritos encontrados: lista donde se muestran los datos de todos los
favoritos del usuario.

e “Borrar”: boton para borrar de la lista de favoritos el elemento seleccionado en la lista
anterior. Se le mostrard al usuario un mensaje de confirmacion.

o “Aceptar”: botdn para introducir los datos del elemento seleccionado en los campos
correspondientes de la ventana de origen, y cerrar esta ventana.

e “Cancelar”: boton para cerrar esta ventana sin realizar ninguna accion.
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La impresién de un expediente tiene dos partes diferenciadas:
e Impresion de la Declaracion (Parte 1 del DOIFE):
Tendran acceso a imprimir la Parte 1 todos los usuarios, tanto externos como internos.
Si la Declaracion no esta firmada, no se rellenaran los datos de la casilla 24.

Si el expediente tiene més de un producto o contenedor, se imprimira también la
Adenda.

e Impresion de la Decision (Parte 2 del DOIFE):
v Usuarios externos: no podran imprimir esta parte del expediente.

v Usuarios internos: una vez que la Decision se ha firmado y el expediente ha pasado
a estado “Cerrado”, se imprimir4 en el formato oficial del DOIFE. Si la Decision no
esta firmada, no se rellenaran los datos de la casilla 41.

La informacién incorporada por la aplicacién al DOIFE se imprimird en color azul.

El formato de impresion sera PDF firmado, con el objetivo que dicho documento no se
modifiqgue una vez se haya emitido. El nombre del fichero generado sera:

DOIFE-Cadigo RA-AR0-N° secuencial.pdf
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Cualquier cambio significativo en la situacion de un expediente, es decir, cualquier cambio
recogido en el arbol de navegacion, implicara la generacion automética de un mensaje de la
aplicacion al usuario que genero el expediente.

Cuando un expediente telematico es modificado por un usuario interno (por ejemplo le
aflade una peticion de andlisis de laboratorio), se enviard un mensaje que hara que esa/s
rama/s del arbol de navegacion cambien a color rojo, con el fin de que el usuario externo
pueda ver un cambio en el estado de alguno de sus expedientes.

Cuando ocurre un cambio de estado en una Declaracion, se validan nuevas alertas, se
producen rechazos, etc., se enviara un mensaje al cliente y la rama del &rbol se mostraréa en
rojo, con el fin de que el usuario pueda pulsar sobre ella y asi acceder rapidamente a la
nueva informacion.

Los mensajes enviados por la aplicacion se comunican de tres maneras distintas:
e Arbol de navegacion de la propia aplicacion.
e Correo electronico.
e SMS.

Los contenidos de los mensajes enviados por correo electronico son los siguientes:
e Cambio de estado del expediente:
Estimado/a JUAN ESPANOL ESPANOL
Se ha producido un cambio en el estado del expediente 9999/2006/57
El nuevo estado es: En Tramite
Le informamos de que los siguientes contenedores seran posicionados:
CONTENEDOR1, CONTENEDOR2, CONTENEDOR3

e Solicitud de realizacién de un andlisis:
Estimado/a JUAN ESPANOL ESPANOL
Se han producido los siguientes cambios en el expediente 9999/2006/57

* Se ha solicitado un nuevo andlisis CONTAMINANTES BIOLOGICOS-CUATRO
CUATRO para el producto 2002000000 - TOMATES PREPARADOS O
CONSERVADOS (EXCEPTO EN VINAGRE O EN ACIDO ACET

e Recepcion del resultado de un analisis:
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Estimado/a JUAN ESPANOL ESPANOL
Se han producido los siguientes cambios en el expediente 9999/2006/57

* Se han recibido resultados analisis CONTAMINANTES BIOLOGICOS-CUATRO
CUATRO del producto 2002000000 - TOMATES PREPARADOS O CONSERVADOS
(EXCEPTO EN VINAGRE O EN ACIDO ACET, siendo el resultado Favorable 213

e Rechazo Parcial:
Estimado/a JUAN ESPANOL ESPANOL
Se ha producido un cambio en el estado del expediente 9999/2006/57.
El nuevo estado es: Anulado.
Motivo de la anulacion: RECHAZO PARCIAL, generadndose los siguientes expedientes:
9999/2006/58
9999/2006/59

e Anulacion de un expediente:
Estimado/a JUAN ESPANOL ESPANOL
Se ha producido un cambio en el estado del expediente 9999/2006/58.
El nuevo estado es: Anulado.

Motivo de la anulacién: MOTIVO DE LA ANULACION

Los contenidos de los mensajes enviados por SMS son los siguientes:
e Cambio de estado del expediente:
Asunto: Cambio estado expediente: 9999/2006/57

Nuevo estado: En Tramite. Contenedores Posicionados:
CONTENEDOR1,CONTENEDOR2,CONTENEDOR3

e Solicitud de realizacion de un analisis:
Asunto: Analisis laboratorio expediente: 9999/2006/57
CONTAMINANTES BIOLOGICOS-CUATRO CUATRO
2002000000
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e Recepcion del resultado de un analisis:
Asunto: Analisis laboratorio expediente: 9999/2006/57
CONTAMINANTES BIOLOGICOS-CUATRO CUATRO
2002000000

Resultado: Favorable

e Rechazo Parcial:
Asunto: Cambio estado expediente: 9999/2006/57
Nuevo estado: Anulado
Motivo:
RECHAZO PARCIAL
9999/2006/58
9999/2006/59

e Anulacion de un expediente:
Asunto: Cambio estado expediente: 9999/2006/57
Nuevo estado: Anulado
Motivo:
MOTIVO DE LA ANULACION
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La ayuda esta accesible como una entrada en el menu superior de la aplicacion, y consta de
las siguientes opciones, la AEMPS deberia decidir qué documentos se archivaran en ella 'y
mantener los Enlaces desde el moédulo de Administracion:

¢ “Manual de Ayuda”: abre una nueva ventana que muestra el Manual de Ayuda de la
aplicacion en formato HTML.
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En esta rama del arbol se mostrardn aquellos expedientes que hayan sufrido un rechazo
parcial, mostrandose todos los anulados, conformes y no conformes. Asi como los que han
sido reexpedidos, o0 que poseen una reexpedicion caducada.
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En esta rama del arbol se mostraran aquellos expedientes que hayan sufrido un rechazo
parcial, mostrandose los anulados, los conformes y los no conformes.

£ SISAEX I¥ - MODULD DE MERCANCIAS Y OPERADDRES ECONOMICOS - JUAN ESPANDL ESPANOL = IDliI

Expedientes Usuario  Ayuda  Salie

4

_ 4 Expedientes :
L " - Declaracione:

=4 Importaciones

|| Dedlaraciones LISTA DE RECHAZOS PARCIALES
+]-|_ | Decisiones
=+ § Rechazos Estado 12 Expedients RAaH Exportador Importador Interesado
3 ANULADO 10[RAH CEUTA M... [Exportador d... [CALADERO SL AGEEMCIA MENDEZ
Pendientes CONFORME (E... 13RAH CEUTA M... [Exportador d... |CALADERO SL AGEMCTA MEMDEZ
Reexpedicic ANULADC 14|RAH CEUTA M... [Exportador d... |(CALADERO 5L MGEMCIA MENDEZ
Rechazos T ANULADC ARAH CEUTAM,.. |[Exportador d... |CALADERO SL AGEMCIA MENDEZ
;] Trénsitos v Trar COMNFORME (E... 11{RAH CEUTA M... [Exportadord... [CALADERO SL AEEMCIA MENDEZ
;' Alertas MO COMFORM, .. 12|RAH CEUTA M... [Expaortador d... |CALADERO SL AGEMCIA MEMDEZ
= J Exportaciones ANULADC gjraH CEUTA M., [Exportador d... |CALADERO SL MGEMCTIA MENDEZ
El _] Declaraciones ANULADC iRrAH CEUTAM,.. [Exportador d... |CALADERO SL MGEMCIA MENDEZ
----- Crear ANULADT 10RAH CEUTA M... [Exportador d... [CALADERO SL AEEMCIA MENDEZ
----- Mankenirniel AMULADC SiRaH CEUTAM,.. |qwedfoqwfc q... |CALADERD SL AGEMCIA MEMDEZ
----- Copiar ANULADD GiRAH CEUTAM,.. |qwedfoqwfc g... |CALADERC SL AGEMCIA MEMDEZ
----- Anlar ANULADC 7IRaH CEUTA M., |qwedfogwfc g... |CALADERD SL MGEMCIA MENDEZ
----- Buscar Decl ANULADT 2|raH CEUTAM,.. |[Exportador d.., |CALADERO SL AEEMCIA MENDEZ
E|_| Estado COMNFORME (E... 3|RAH CEUTA M., |[Exportador ... [CALADERO SL MaEMCIA MENDEZ
I'£|_| Decisiones MO COMFORM. .. 4{RAH CEUTAM,.. [Exportador d... |CALADERC SL AGEMCTA MEMDEZ
E| _] Rechazos ANULADC 22 |RAHIE DIAGH. .. |GLOBAL SEAF... |PRUEEA PRUEES ERUSWESP RUIIP..,
----- Rechazos P ANULADC 30|RAHIE DLAGH. .. |GLOBAL SEAF... |PRUEEA PRUEESA ERLISWEDP RUISR. ..
----- Pendientes ANULADD 31|RAHIE DIAGH. .. |GLOBAL SEAF... PRUEBA PRUEEA ERLISWEDP RLUISR, .,
----- Reexpedicic
----- Rechazos T
[+ ] Transitos v Trar
-] Alertas

Fag, Artetior | Bag, Siguiente |
'I I ﬂ Set Declaracion | et DECEan Edikar Decsian | Initiar Expediente |
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Al pulsar en el arbol de navegacién en la rama “Rechazos” - “Rechazos Parciales”,
aparecera una ventana en el area de trabajo principal que contiene los siguientes
elementos:

Listado de todos los expedientes asignados al RA del usuario.
o “P&g. Anterior”: boton para mostrar los datos de la pagina anterior.
e “Pag. Siguiente”: boton para mostrar los datos de la pagina siguiente.

e “Ver Declaracién”: botén 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.

e “Editar Decision”: boton para editar los datos de la Decision (deshabilitada en los
anulados).

e ‘“Iniciar Expediente”: boton para iniciar la tramitacién de un expediente. (deshabilitado
para este tipo de expedientes).
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En esta rama del arbol se mostraran aquellos expedientes en estado cerrado con

reexpedicion pendiente.

& SISAEX IV - MODULD DE MERCANCIAS Y DPERADORES ECONOMICDS - JUAN ESPANDL ESPANDL

Expedientes Usuario  Awuda  Saliv

_ Expedientes
-4 Importaciones

-Declaraciones

=100 x|

-] Declaraciones
[l ] Decisiones
=4 Rechazos

DECLARACIONES EN ESTADO CERRADO CON REEXPEDICION PENDIENTE

s ] Rechazos Pz

= .
[ ] Sy e Expediente |

RAH

|Centrn Inspe...lFecha Llegadal Exportador | Importador | Interesado

-] Resxpedicia
-] Rechazos Te
| Transitos ¥ Tran
[ ] Alertas

[~ Expartaciones

- | Declaraciones

[ | Decisiones

| Rechazos

+-_] Transitos ¥ Tran
[ Blertas

Fag, Anterior |

Yer Declatacitn | et Decisian | Editar Decision

Bag; sfguiente I

Inicar Expediente I
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Al pulsar en el &rbol de navegacion en la rama “Rechazos” - “Pendientes Reexpedicién”,
aparecera una ventana en el area de trabajo principal que contiene los siguientes
elementos:

Listado de todos los expedientes asignados al RA del usuario que estén cerrados con
reexpedicion pendiente.

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”. botdon 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.

e “Editar Decision”: boton para editar los datos de la Decisién (deshabilitada en los
anulados).

e ‘“Iniciar Expediente”: boton para iniciar la tramitacién de un expediente (deshabilitado
para este tipo de expedientes).
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En esta rama del arbol se mostraran aquellos expedientes en estado cerrado con
reexpedicion caducada.
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Al pulsar en el &rbol de navegacion en la rama “Rechazos” -> “Reexpediciones
Caducadas”, aparecera una ventana en el area de trabajo principal que contiene los
siguientes elementos:

¢ Listado de todos los expedientes asignados al RA del usuario que estén cerrados con
reexpedicion caducada.

e “Pag. Anterior”: botdn para mostrar los datos de la pagina anterior.
o “P4g. Siguiente”: botdn para mostrar los datos de la pagina siguiente.

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

o “Ver Decision”: botdn para acceder a los datos de la Decision, en modo consulta.

e “Editar Decision”: botén para editar los datos de la Decisién (deshabilitada en los
anulados).

¢ ‘“Iniciar Expediente”: botdn para iniciar la tramitacion de un expediente (deshabilitado
para este tipo de expedientes).
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En esta rama del arbol se mostraran aquellos expedientes en estado cerrado con decision
no apta.
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Al pulsar en el arbol de navegacion en la rama “Rechazos” - “Rechazos totales”,
aparecera una ventana en el area de trabajo principal que contiene los siguientes
elementos:

Listado de todos los expedientes asignados al RA del usuario que estén cerrados con
reexpedicion caducada.

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”. botdon 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.

e “Editar Decision”: boton para editar los datos de la Decisién (deshabilitada en los
anulados).

e ‘“Iniciar Expediente”: boton para iniciar la tramitacién de un expediente (deshabilitado
para este tipo de expedientes).
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En esta rama del &rbol se mostraran aquellos expedientes que tengan como destino alguno
de los recintos para los que el usuario estd autorizado, y que hayan sido declarados como
aptos en el recinto de entrada. Se incluyen los siguientes apartados:
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Se mostraran los transitos y transbordos que hayan sido declarados aptos, y tengan como
recinto de destino uno de los recintos para los que esta autorizado el usuario. Se muestran
como referencia, y para poder avisar al RA de entrada de la llegada de la mercancia.

4. SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIDS - JUAN ESPANDL ESPANOL
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Al pulsar en el arbol de navegaciéon en la rama “Transitos y Transbordos nacionales” ->
“Transitos y Transbordos”, aparecerd una ventana en el area de trabajo principal que
contiene los siguientes elementos:

Listado con todos los expedientes en asignados al RA del usuario que estén en
“Transitos nacionales” o “transbordos”.

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.

e “Editar Decision”: botdn para editar los datos de la Decision (deshabilitado antes de
iniciar la tramitacion del expediente, porque todavia no ha comenzado el proceso de la
Decision).
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Se mostraran en la lista los expedientes que han sido declarados aptos para

almacenamiento en un deposito dependiente de alguno de los servicios a los que esta
asignado el usuario.
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Al pulsar en el arbol de navegaciéon en la rama “Transitos y Transbordos nacionales” ->
“Depobsitos”, aparecerd una ventana en el area de trabajo principal que contiene los
siguientes elementos:

Listado con todos los expedientes en asignados al RA del usuario que estén en
“Transitos nacionales” o “transbordos”.

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.

e “Editar Decision”: botdn para editar los datos de la Decision (deshabilitado antes de
iniciar la tramitacion del expediente, porque todavia no ha comenzado el proceso de la
Decision).
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Este Servicio Web permite la recepcion en SIFAEX de declaraciones realizadas en otra
aplicacion informatica utilizada por los Operadores Econémicos.

El objetivo de este Servicio Web es permitir a los operadores econémicos enviar al Modulo
de Medicamentos y Productos Sanitarios toda la informacion correspondiente a la
declaracién (Parte 1 del DOIFE) de una manera automatica, aprovechando las propias
aplicaciones de gestidn de los operadores econdémicos, y sin tener que volver a introducir los
datos en SIFAEX.

La llamada al Servicio Web se realiza mediante el protocolo SOAP basado en Document
(adjunto se proporciona una version inicial del esquema).

Sera necesaria una llamada por cada declaracion a presentar. En esta llamada iran incluidos
todos los datos necesarios de la declaracion. El sistema devolvera, en caso de error, un
cbdigo descriptivo del mismo:

CODIGO DESCRIPCION

Usuario No Autorizado

Usuario Pendiente

Usuario Rechazado

NIF Incorrecto

Producto Desconocido

Producto No Valido

Tipo de Bulto Desconocido

Pesos Incorrectos

Centro de Inspeccion Desconocido

Campo Obligatorio

Desconocido
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