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Art. 149.16 Constitución
Sanidad Exterior. Bases  coordinación general de 

sanidad. Legislación  sobre  productos  
farmacéuticos. 

Ley 14/1986 General de 
Sanidad. 

Art.38 actividades de sanidad exterior

RD 1418/1986 funciones del 
MSPSI. 

art.11Inspeccion farmacéutica de IFGM 
como función de sanidad exterior.

Ley 29/2006 de garantías y 
uso racional del medicamento 
y productos sanitarios

Titulo V : garantías sanitarias del comercio 
exterior de medicamentos

Control y vigilancia de

los posibles riesgos para 

la salud derivados de la 

importación, 

exportación

de mercancías

SANIDAD EXTERIOR

productos farmacéuticos
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MODALIDADES DE CONTROL SANITARIO 

EN FRONTERA

IDENTIDAD

FISICO
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DOCSM DOIFE

 Histórico:
 Orden 20 de enero de 1994           ANEXOIII

Fija las modalidades de control sanitario a productos de comercio exterior destinados a 
uso y consumo humano y los recintos aduaneros habilitados para su realización.  

 Orden SCO/3566/2004            DOCSM
Reglamento (CE) 136/2004 establece DVCE.

 Presente:
 Orden SPI/2136/2011             DOIFE

Fija las modalidades de control sanitario en frontera por la inspección 
farmacéutica y se regula el Sistema informático de Inspección Farmacéutica 
de Sanidad Exterior

 LEY 11/2007
Acceso electrónico de los 

ciudadanos a los servicios públicos

SIFAEX
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Medicamentos
Medicamentos

Materias primas*

Productos 

sanitarios

Cosméticos

Biocidas

IMPORTACION EXPORTACION

DOIFE 

EXPORT

DOIFE 

IMPORT


