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Objetivos Basicos

Adaptacion a los nuevos requerimientos asociados
al Documento Oficial de Inspeccion Farmacéutica
Espanol (DOIFE) establecido en la nueva Orden
Ministerial.

Acceso de los usuarios a traves de Internet,
mediante un navegador web.

Envio telematico de las Declaraciones Sanitarias
(Parte 1 del DOIFE).

Despacho aduanero via servicio web de
intercambio de informacion con la AEAT.
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BENEFICIOS DE LA SOLUCION gﬁa ol i | | R

Mejoras para los Operadores Economicos

= Reduccion del tiempo de tramitacion de los expedientes.

El desplazamiento presencial se reduce al maximo, solo cuando sea
necesario la presentacion de originales de la documentacion.

= Acceso a la aplicacion en cualquier momento y desde cualquier
puesto de trabajo con acceso a Internet
24 horas al diay 7 dias a la semana
' 2 utilizando el certificado digital del usuario

™ 3/... = Notificacion on-line de todos los cambios significativos de la
situacion de cada expediente telematico presentado por los Operadores:

al iniciar la tramitacion de la Decision

al introducir el inspector los resultados del analisis cuando se tramita la

Decision

al firmar la Decision

al introducir los resultados de los analisis cuando la Decision ya esta
firmada

al anular un expediente o realizar un rechazo parcial en el expediente, etc.
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Mejoras para los Operadores Econdmicos

= El| Operador Economico tendra acceso, en modo
consulta, a toda la informacion de detalle del
proceso de Decision sobre cada uno de los
expedientes que ha presentado telematicamente,
una vez finalizada la cumplimentacion de la
informacion por parte de los inspectores.

Se eliminan todas las consultas telefonicas para conocer
el estado de los expedientes, puesto que el usuario podra
acceder directamente a todos los datos de la Decision.

Recepcion de correo electronicos y SMS con informacion
relativa a sus expedientes.

= Envio de documentos escaneados.

= Sustitucion de la generacion automatica del
codigo NRC por un servicio web con la AEAT
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Mejoras para los Operadores Econdmicos

" La informacioén esta centralizada en una Unica base
de datos.
Se garantiza la unicidad de la informacion.

" La aplicacion realizara el registro telematico de los
expedientes generados por los Operadores
Econdmicos, mediante el Servicio Web publicado
por el MSPSI.
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Entrada al Sistema

Direcciones de Interes:

Entrada a la aplicacion via internet : https://sifaex.aemps.es

Entrada a la aplicacion via Citrix (solo usuarios internos) :
https://apliremoto.msps.es

Direcciones de e-mail para incidencias y consultas:
Productos Sanitarios y Cosmeéticos: sifaex.sgps@aemps.es

Medicamentos y Materias Primas: sifaex.sgicm@aemps.es

Mas informacién en Oficina Virtual AEMPS:
http://www.aemps.qgob.es/oficinaVirtual/
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

“ Entrada al Sistema por 12 vez:

Archivo  Edicion  ¥er Favoritos Herramientas  Ayuda
94 Favoritos ‘{;9

|° Registre de nueve usuario | | ﬁ &7

u, o,
WES R smeasoon
& [Ty

e N
 _— g -

Introduzca sus datos para el registro

I | @ = Pagina~ 3Seguridad v Herramientas ~ @v >

Mombre Apellido 1 Apellido 2
[anF | [usuario | [acTIvVO

N.LF. 123456787

C.IF. B12345674

Empresa [ANF EMPRESA ACTIVO

Direccidn [

Provincia

Municipio

- Cddigo Posta\:l
Teléfono [ ]

- Aviso por E-mail
- Aviso por SMS

E-mail

Cargo

Titulacion

Médula Farmacia [[] Administracion [

Area

- -

Servicio

En aplicacisn del articulo 5 da la Ley Orgdnica 15/1995 de Proteccién de Datos de Car'cter Personal, se ls informa
de que sus datos personales serdn incorporades y tratados =n el fichero sutomatizade SIFAEX, responsabilidad de
la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios, con fines exclusivamente de centralizar la
infarmacién relativa a los procedimientos de control sanitario del tréfico internacional de medicamentos de uso
humana, productos sanitarios y cosméticos.

Ls informacisn recogida s= pedré usar también con fines sstadisticos v de investigacién sanitaria.

En cualquier caso, podré ejercitar sus derechos de acceso, cancelacién y rectificacién en los términos descritos en |a
Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos de Cardcter Personal ante |z Division de Sistemas de Informacion de
Ia Secratariz General de |z Agenciz Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ¢/Campeze 1, Edificio &,
28022, Madrid, Espaiia.

M2s informacién en la Oficina Wirtual AEMPS

Listo €& Intranet local | Modo protegido: desactivada 4a v H100% -
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Entrada al Sistema

Cuando un operador econdémico inicia una sesion en el
sistema, éste le pedira como acreditacion el certificado digital.

Un operador econdmico puede trabajar con distintos RA
por lo que:

® Sj el usuario tiene asignados diferentes Areas, Servicios y
Entrada al RA, se le pedira que elija con cuél de ellos va a iniciar la

S; sesion.
Istema ® Si el usuario sdlo tiene asignado un RA se le asignara

automaticamente el que tenga asociado.
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Arbol de Navegacion por los Expedientes

Cuando el usuario entre en la aplicacion y pulse sobre la opcion de menu
“Expedientes” = “Arbol de Navegacion”

aparecera un arbol de navegacion en la parte izquierda del area de trabajo.

g SIFAEX IV - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANDL
Expedientes Usuario  Avuda  Saliv
.‘J Expedientes

4
=4 Importaciones

i+ ] Buscar Declaraciones

[=)-/_4 Estado

----- |_] Inicial

----- |1 Definitivo

-] En Tramite

=4 Cerrado

=4 Apta

|_] Comercializacidn
|_1] Uso Declarado

|_] Transbordo

|_] Transita

|_] Dewvolucién

|1 Depésito

s ] Control Mo Apto

------ |_] Mo Procede

----- |1 Anulada
[ ] Decisiones

=4 Rechazos

E|_| Transitos v Transbordos Nacionales
[ ] Alertas

[H- ] Expartaciones

B .I I I :5-1!' R
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Arbol de Navegacion por los Expedientes

Los estados por los que puede pasar /\fd
un expediente son:

Firmar

>

Definitivo
Anular
Guardar< TrziEnQite Anular
Cerrado En tré.mlte Rechazar Parcialmente

Firmar

14
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Importaciones

La Declaracion de Importaciones se divide en seis pestafias:

Paso

1

Paso

2

Paso

3

Destino Declarado

Documentacion

Firma

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

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

productos sanitarios
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Importaciones

Paso

1

DECLARACION - IDENTIFICACION

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

- Declaracion
H
Identificacion I Operadores | Mercancias | Destina Declarada | Documentacién | Firma | Loup.D. | .I"

_4 Expedientes
- J Importaciones
=4 Declaraciones

w o ~Identificacion del Expediente
Manktenimier Ao | Estado lﬁ

X MN® DOIFE I

Copiar

Anular RA

Buscar Decl: .

Ty Estado Centro de Inspeccidn | ;I

|| Decisiones Lacalizacidn |
|| Rechazos
| Trénsitas v Tran rLlegada de la Mercancia

Transparke
™ Awitn
= Bugque
" Tren
£ Camidn
" Postal

—Fechas de la Declaracion
Declaracion I 27/09/2011 é? Inicio Exp. I Fin Exp. I

~Documentols) Sanitariofs) Farmacéuticols)

Identificacion |

M2 Yagdnvehiculo/Remalgue I M2 Conocimiento I
Fecha Llegada I é? Hora Llegada I B I

] Alertas
-] Exportaciones

M9 Decl. Suratia | O Fackura |
Paises
Qrigen I |
Procedencia I |
Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Importaciones

Paso

DECLARACION - OPERADORES

£ SIFAEX I¥ - MODULOD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPARNDL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_‘J Expedientes : ~Declaracion

=]~ Importaciones . . . v . ‘mm’ ey
= J \p ) Identificacidn  Cperadares | MercanC|as| Desting Declaradol Documentacmnl Flrmal L.o.P.Dy | B Dinys Samiorics
(14 Declaraciones

~Exportadar
Mantenimier MIF v Mombre || |

Copiar
AnEIar Direccidn | | Hueva Direccisn I_i—l 7|
Buscar Decl:
|| Estado
[ ) Decisiones MIF  Nombre |

| Rechazos A ——
£ e Direcein | =l Mueva Direccion |

| Trénsitos v Tran

(-] Mlerkas MeAutar AEMPS: | =l Muevo Mosukor I 37|

-] Exportaciones

~Importador

Destinatario

Mombre | Direccidn Entregal MeAutor AEMPS |

Direccidn | ;I

Mueva Direccidn Copiar de Impartador |

Afiadir I Borrar |£ ﬂ

~Interesado en la Carga
MIF ¥ Mombre |

Direccidn | | Musva Direccisn I #| red
~Fabricante en el pais de origen
Pais I— [ 2|

Mombre |

Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion

Importaciones

Mercancias

DECLARACION = MERCANCIAS

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_4 Expedientes
- J Importaciones
E| J Declaraciones

Manktenimier
Copiar
Anular
Buscar Decl:
|| Estado

-] Dedisiones

-] Rechazos
(-] Transitas v Tran
_| Alertas

[ | Expattaciones

4 L
] Declaracidn

Identificacio’nl Operadores  Mercancias | Desting Declaradol Documentacio’nl Firmal LoP.D. I l"'..

Tipo Producto

Subpraducta

;' | ;l Ctros |

~Productos

Cadigo TARIC I

| Q2|

Denominacion |

Presentacion I

M2 v Tipo de Bultos |

| ;' Conservacion | ;l

M2 |okefserie

Peso Bruto

Kg. PesoMNeto I Kqg.

Modelo/Referencia |

Afiadir |

Cadigo | Denc-min...l N® Bultos | Tipo Bultos | Pesa Brutol Peso Meto | COnsery... |

Editar
Barrar

i =

~Contenedores ~Relaciones Producto - Contenedaor
Mdrera I ;I I ;l
Precinto
Afiadit | Biotrar |
Ariadir | Borrar |
Producto I Conkensdor |
Hlrmera | Precinko |

Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Declaracion
Importaciones

Destino Declarado DECLARACION = DESTINO DECLARADO

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

4 Expedientes : rDeclaracion
=]~ Importaciones . . : v . "m:
& é jDecIaraciones Identificacionl Operadoresl Mercancias Destino Declarado Documentacmnl Flrmal LGP I L2 o
Mantenimier {~ Confarme para comerdializacion " Confiorme para Use declarada
Copiar
Usos:
Anular . - o
B Dedl " Investigacion clinicafEnsayos cinicos/Evaluacion de fu,..
uscar Decl:
[} Estado { Uso compasivofiMedicarmentos extranjeros/Gutatizac, .
-] Dedisiones " Usolaboratario
: - Rechazos " Demostraciones comerciales (excepto medicamentos )
(-] Transitas v Tran P
El— oS
[ ] Alertas
-] Exportaciones

" Transbordo a ™ Trénsita & un Pais Tercero

rel  BAEE Redesdida [T

Pais Tercera

Pais Tercera

" Depasito ™ Para Devalucisn
(" Deposito Aduanere ks i 1E Registro
(" Zoma Franca Mombre
(" Provisionista Maritima _I Diteccidn
(" Bugue
Fombre
Puerto

Imprirmir Guardar Salir
— p '

20
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Proceso de la Declaracion
Importaciones

Documentacién DECLARACION = DOCUMENTACION

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir

_ 4 Expedientes : ~Declaracidn
(=) 4 Importaciones
[=- 4 Declaraciones

Identificacio’nl Operadoresl Mercancias | Destino Declarado  Documentacidn I Firmal L.O.P.D. I ll"..

~Ficheros Adjunto

Tipo Fichero Descripcion
|1 Buscar Decl: FACTURA COMERCIAL DOIFE-2992-2011-127 pdf FAZTURA

-] Estada

- | Decisiones

-__| Rechazos

- | Transitas v Tran
-] Alertas

-] Exportaciones

Nuewa Wer I Elirninar I

Imnpirnir Guardar Salir |

- % MINISTERIO ;
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion

Importaciones

Firma

b9
=

DECLARACION = FIRMA

4 SIFAEX IV - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPARDL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

_ 4 Expediertes

[+ 4 Importaciones

—1- 4 Declaraciones
j Mantenimier
|_] Copiar
|_] Anular
|_] Buscar Decl:
[ | Estado

[ | Decisiones

[ | Rechazos

[ | Transitos v Tran
[ ] Alertas

[+ ) Exportaciones

4
" -Declaracion

SANIDAD, POLITICA SOCIAL :“] .1

—Firma de la Declaracion

Identificacio’nl Operadoresl Mercancias | Destino Declaradol Documentacion  Firma I L.C.P.D. | .l“

R&(PE I

Mo Secusncial DOIFE |

MN® Reqgistra |

Interesado |

Mombre Firmante |

BfL, it Bill o CMR. I

Yalidar | Pasar a Definitivo
~Errares Pendiente:
Pestafia | Etrar
Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Exportaciones

La Declaracion de Exportaciones se divide en cinco pestafias:

Paso

1

Paso

2

Paso

3

Documentacion

Firma

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

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

productos sanitarios
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Exportaciones

Paso

1

DECLARACION - IDENTIFICACION

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir
_ 4 Expedientes : .
| Importaciones T
(-4 Exportariones Identificacian I Operadoresl Mercancias Documentaciénl Firmal L.O.P.D. |

(54 Declaraciones
P Crear rIdentificacidn del Expediente
Afio | Estado I -l

Mantenirier Ne DOIFE |
Copiar
Anular B
Buscar Del: Centro de Inspeccidn I ;I
| |Estado
(2] Decisiones Localizacion |
| Rechazos .
~5alida de la Mercancia

| Transitos v Tran
[ ] Alertas

Transparke
£ Awidn
= Buque
™ Tren

Identificacion |
% Yagdnvehiculo/Remaolgue I— % Conocimiento l—
£ Camidn Fecha Salida I e Hora Salida I : I
™ Postal

~Fechas de la Declaracion
Declaracion I 27/09/2011 ﬁ Inicio Exp. I Fin Exp. I

~Documentols) Sanitariofs) Farmacéuticols)

M9 Decl. Suratia | O Fackura |
e Fi procede, introducir los nimeros
SSES He cada Factura separados por comas o intervalos,
Dest I o I
Pracedencia IES— g Ié?l [EsPafia
4 | | ﬂ Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Exportaciones

Paso

2

DECLARACION - OPERADORES

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir

4

_ 4 Expedientes )
M -Declaracion

_| Importaciones
[El-/_4 Exportaciones Identificacidn Operadores | Mercanciasl Documentaciénl Firmal L.O.P.D.
[=- 4 Declaraciones

rImportador
Mankenirmier NIF y Nombrs Il I é?
Copiar Direccidn —I
- MNugwva Direccion
Anular I _I _£I ﬂ
_ Buscar Decl: ~Exportador
| Estado

-] Decisianes NIF y Nombre |

=7
- | Rechazos Direccion | =1 Nugva Direccion I ﬂ ﬂ

-] Transitos v Tran

[ Alertas Hefutar AEMPS | ;l Muevo MoAutor I

M2 Aukorizacion | Certificado [ Notificacidn de Exportacion

| =

~Destinatario

Maormbre | [Pl
Direccidn | ;I

Tuewa Direccidn Copiar de Importador I

Direccidn Entrega | NeAutor AEMPS

Afiadir I Biorrar |_£I ﬂ

~Interesado en la Carga
NIF v Mombre |

Direccion | =1 Nugva Direccion Iﬂ ﬂ

4 | | ﬂ Imprirnir | Guardar | Salir I

DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL mod ento
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Proceso de la Declaracion
Exportaciones

DECLARACION = MERCANCIAS

Mercancias

4 SIFAEX IV - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPARDL

Expedientes Usuario  Avuda  Salir

4

_4 Expedientes h .
Fl-[] Importaciones Declaracidn
(=4 Expartaciones Identificacisn | Operadares Mercancias | pocumentacién | Firma | L.0.P.D. |
[/ 4 Declaraciones
Tipo Producto Subpraducta
Mankerimier I ;l I ;I Otrios |
Copiar
Anlar | rProducto:
Buscar Decl: Sddi
;| Estado Cordoo TAR%C I - Q@l é?l
| Decisi Denarminacion Presentacian
- ecisiones
-] Rechazos M2 vy Tipo de Bultos | ;l Conservacion ;I
-~ ] Transitos v Tran
o ¥ M2 |okefserie | Modelo/Referencia |

B ) Alertas

Peso Bruto I kg, PesoMeto I Kg. afiadir |

Codigo | Denomin...l T2 Bultos | Tipo Bulkos | Peso Brutol Peso Meto | Consery... I

Editar

Earrar;

4 =

~Contenedores ~Relaciones Producta - Conkenedar
Mirnero | I ;I I ;I

Precinka
Ariadir | Borrar |
Afiadiv | Eiorrar |
Producta I Contenedor |

Mimero I Precinto |

4 | | _bl Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Declaracion
Exportaciones
DECLARACION = DOCUMENTACION

Documentacion

% SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANOL
Expedientes Usuario  Avuda  Salir
_ 4 Expediertes : .
-] Importaciones rDeclaracion
[El-/_4 Exportaciones Identificacion | Operadares | Mercancias Documentacidn | Firma | L.0.P.D.
[/ 4 Declaraciones
[fcCr=ar
|_] Mantenirmier ~Ficheros Adjuntos
|_] Copiar - - —
[ anular Tipo Fichero I Descripcion
|1 Buscar Decl:
[ | Estado
| Decisiones
[ | Rechazos
+- | Transitos y Tran
-] Alertas
Muewo Wer I Elirniriar I
4 | | _bl Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g cowew

Proceso de la Declaracion
Exportaciones

Firma DECLARACION - FIRMA

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir

4

_ 4 Expedientes )
M -Declaracion

_| Importaciones
[El-/_4 Exportaciones Identificacio’nl Operadoresl Mercancias | Documentacidn  Fitma | L.OP.Dy
[=- 4 Declaraciones

~Firma de la Declaracidn
RA I

% Secuencial DOIFE I MN% Reqistro I

Interesado |

Mambre Firmants |

-] Decisianes

- | Rechazos
-] Transitas v Tran
(8- ) Alertas BIL, Air Bil o CMR |

Yalidar | Pasar a Definitiva

~Errares Pendiente:

Pestaria | Error

4 | | ﬂ Imprirnir Guardar Salir I
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Paso
I La Decision se divide en nuev tanas:
d DECISION Se € en nueve pestanas.
Paso
4. SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACILA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPARNOL
Expedientes Usuario Ayuda  Salir
Paso 4 Expedientes :
J Importacionss ~Declaracione:
(54 Exportaciones DECLARACIONES EN ESTADO DEFINITIVO
[=]-_4 Declaraciones
...... Crear
------ Mantenimiznto . "
i Copiar I M® Expediente I RA I Centra Insp... I Fecha Salida | Expartador Impartador Interesado
Toma de Muestras Qs
; Buscar Declaracior
- J Estado

o B Inicial

[#-_] En Tramite

Resultado Anélisis J@

Contral Ne

Ma Procec
] Anulado
. a o [#-_] Decisiones
Decision ) Rechazos

B[] Trénsitos y Transborde

-] Alertas

Adjuntos

Pag, Anterior I Imprimir Lista I Resumen | Imprirnit BOIFE I P&g, Siguiente

1 I _’I ‘er Declaracion | Wer Decision | Editar Decisian | Iniciat Expedients |

Firma

Validacion
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA “MeS Sieouiss ®

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Paso

1

DECISION = FILTROS

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir

_ 4 Expedientes 4 -Decisién
=]+ _4 Importaciones Identificacion del Expediente
Dedlaradiones [ DOIFE |naH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 [CI-DIAGNOSTICO am: )
Creat L} bR Sa e
Mantenirie Filkros | Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado nnélisisl Decisiénl ndjuntosl Firmal I\-'aulil:lauciénl
Copiar
Anular ~Frecuencias Control Fisico
Buscar el 5
~yEstado Producto Realizar Control Fisico
Azicares guimicamente puros (excepto la s... |3

Inicial

| Cerrad
D Anulad
| Decisiones

- ) Rechazos Contenedar Precinto Pasicionar
_| Transitos y Trar 452WDRHE Z34ROET POSICTIONADC

| Alertas
-] Exportaciones

—Posicionamiento de Contenedore:

~Rechazos de productos similares en los ditimos 6 meses

RA | codra | At Mdmera Products | Deddaracion |

Decisitn |

4 I I j Dacumentos Imptirnir Guardar Salir
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Paso

2

DECISION - PLANES DE CONTROL

4. SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANOL
Expedientes Usuario  Ayuda  Saliv

_4 Expedientes 3| -Decisidn
(=4 Importaciones Identificacidn del Expediente |
(53 Declaraciones { DOIFE [RAH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 [CI-DIAGNOSTICO
Crear

Mantenimie

Copiar

Anular
Buscar Decl

Filtros  Planes de Control I Controlesl Toma de Muestrasl Resultado nnélisisl Decisio’nl ndjuntosl Firmal Ualidaciénl

—hlertas SIFAEY

= Blerka I Ver I
te) ] Inicial

B Defiriit Otras |
5 IENE
- corrad __dlerta s _|

[#-[_| Decisiones
[ Rechazos Programas de Control

_| Tréansitos y Trar Afio I Fecha Inicio I Fecha Fin I Descripcicn I
-] flertas
[ | Exportaciones
P I I _,I Documnentos I Imprirnir I Guardar I Salir I

32



= = MINISTERIO

FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA M cmlpn ™A o

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Paso

3

DECISION - CONTROLES

£ SIFAEX I¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANDL
Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_4 Expedientes A -Decisidn
[=)-_4 Importaciones Identificacion del Expediente
-4 Dedaraciones DOIFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201l | 201 |CI-DIagnosTICO b | | iy
Crear [ BreduLs sanLan
Mantenimie Filtrosl Flares de Control - Controles | Toma de Muestrasl Resultado nnélisisl Decisiénl ndjuntosl Firmal 'v'alidaciénl
Copiar
Anular
Buscar Decl —Contral Docurmental
= JESta;jD__ | ™ Satisfackario
nicia
Definiti Mo Satisfactaria =l
| Cerrad
[ ] Anulads ~Contral Identidad
(-] Decisiones
2 (" Realizadn " Control de Precinta | Satisfackoria
) Trénsitas y Trar (" Mo Realizado " Control Complete | o Satishactario
] Alertas

-] Exportacianes

iContral Fisico

" Reslizada { | Reductidn de Frecuencia  SatisFactotio
= Mo Realizadn (" Ot | _I | I Satishactorio
Prushas Basicas I~ Andlisis de Laboratario

" Satisfackorio
Mo Satisfactario

" Satisfactarias
{ [o Satisfactorias [~ Despachiada a falta de resultada

4 I I j Docurmentos | Imprirnir Guardar Salir

medicamentos y
producios sanitarios
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Toma de Muestras

DECISION > TOMA DE MUESTRAS

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

4 Expedientes

=4 Importaciones
=14 Declaraciones

: Crear
Mantenimie
Copiar
Anular

: Buscar Decl
=] 4 Estado

Inicial

Definitit
s
] Cerrads
D anulads
[ | Decisiones
-] Rechazos
+|--_| Transitas v Trar
-] Alertas
-] Exportacianes

9 -Decisién

"Identiﬁcacién del Expediente

DOIFE |paH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 [CI-DIAGNOSTICO am

Filtrosl Planes de Controll Controles  Toma de Muestras I Resultado nnélisisl Decisiénl ndjuntosl Firmal 'v'alidaciénl

Adctas fMadificar |
Barrar |
—hcka
Inspeckor I -I e Inkerne I Ohservationes I _I
En Presencia de | Interesado Manifiesta I _I
Mativa Analisis =l ) Aleatario
Gbro Makive (" Por Sospecha
Producto -
I J I~ Proced, Urgencia
Afiadit; | Canicelar |
~Dakos de la Muestra Datas del AnAlisi
Tipo AnaElisis Grupo Patametro-Farametro
Fechia Muestra Ii e I =1 | =1
2 Submuestras I Pesa Total I ka, [~ Realizar un dnica analisis | d
&lerta I YI Labaratorio |
Ariadit | Cancelar | Afiadit | Cancelar |
Docurmentos | Imprirnir | Guardar | Salir |
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Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Resultado Analisis DECISION = RESULTADO ANALISIS

% SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPANOL ESPANDL
Expedientes Usuario Avuda  Salir

_4 Expedientes A -Decisicn
[=1-4 Importaciones Identificacion del Expediente |
2-a ch'afafiﬂnes [ DOIFE [paH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 |CI-DIAGNOSTICO
Creat

|_] Manitenimis Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestras Resultado Andlisis | Decisiénl ndjuntosl Firmal I\-'aulil:lauciénl

|_] Buscar Decl i Actas
=4 Estado

-] Tnicial IModificar |
-~ Defiritie
s
(-] Cerrach
o] Anulads -
[#1-[_] Decisionss Resre
[ | Rechazos Erupo Parametra Resulkadas I SCumple? | Introducir Rkdo. |

-] Transitas v Trar

_| Alertas ariadir Determ, |
-] Exportaciones

Plantilla |

Botrar Redo, |

Tipo Analisis I = I

Fecha envio muestra al laboratatio I
Fecha comunicacidn resultados al inspector I

Observaciones |

Valaracion Global

LAY

i Mo Cumple

Ariadit I Canicelar I
4 I I j Dacumentos Imptirnir | Guardar | Salir
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Decision
Importaciones

Decision DECISION = DECISION (APTO)

& SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARNOL

Expedientes Usuario  Ayuda  Saliv

_4 Expedientes 3| -Decisidn
(=4 Importaciones Identificacidn del Expediente |
(53 Declaraciones { DOIFE [RAH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 [CI-DIAGNOSTICO
Crear
Mantenimis Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resulkado Andlisis  Decisidn I ndjuntosl Firmal Ualidaciénl
Copiar
anular " Mo Apto {~ Mo Procede
‘ Buscar Dec| [~ APTO pars use declarads
=4 Estado Tipo Producto [Materia Prima =1 o )
Inicial ) Investigacion clinicafEnsayos clinicos
o Subproducto | ;l
Definiti ¢ Usacompasivo/Medicamentos extranjeros
= S I " Uso [aboratorio
| Demostraciones comerciales
[+ Decisiones . {21 0tros
=i ¥ | &PT0 para cometcializacion en Mercado Interiar:
fl Trénsitas y Trar I~ AFTO para Devalucion
| Alertas I~ APTE para el Transbarde

[ Exportaciones [~ | &PTi0pata almacemanients en depdsita R dela LUE

i Deposito Aduanera
? [ Rleq,

{ Zoma Franca ﬁ Pais Terceta I

" Provisionista Maritimo

[~ APTO pata el Transito
0 Burus Ré de Salida

Iombre I )
Pais Tercern I
Puetto I

Rechazo Parcial |

P I I _,I Documnentos I Imprirnir I Guardar I Salir I
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Proceso de la Decision
Exportaciones

DECISION > DECISION (APTO)

Decision

& SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARNOL

Expedientes Usuario  Ayuda  Saliv

_4 Expedientes : ~Decision
| Importaciones Identificacién del Expediente |
=4 Exportacines { DOIFE |paH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 166 [CI-DIAGNOSTICO am
(=4 Declaraciones bt
: Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Anslisis  Decision I ndjuntosl Firmal Ualidaciénl
i Mo Apto {~ Mo Proceds
Tipo Producto [Medicamenta =1

Subproducta |F‘r0d. terminadofintermediaf. .. ;l

: -] Inicial
-] Deefinitic Otrios

L

mmfEn Tr

-] iZerrad:

M2 AUt Export [ASHEERWOAT 7]

[#-[_| Decisiones [& | APTI0 Exportacian

- ) Rechazos
<[] Trénsitas v Trar
-] Alertas

Rechazo Parcial |

Documnentos I Imprirnir I Guardar I Salir I




FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Decision
Importaciones

Decision DECISION = DECISION (NO APTOQ)

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir
_4 Expedientes A -Decisidn
[=)-_4 Importaciones Identificacion del Expediente |
-4 Dedaraciones [ DOIFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201l | 201 |CI-DIagnosTICO am
Crear ® o
Mantenimie Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Analisis Decision | ndjuntosl Firmal 'v'alidaciénl
Copiar
Andlar  Apto " Ma Procede
Buscar Decl
-4 Estado | Tipo Producto [Materia Prima =]
Inicial
B Definiti Subproducto | =l Mativos del Rechazo Seleccionada
| GlEs I Establecimiento no autorizado —
Producko no autarizado r
Producto no permitidofprohibido [~
-] Decisianes Ausencia de certificados o docu... [
: " Reexpedicidn Etiquetado incorrecto r
) Trénsikos v Trar Fecha Limite l— & El producka no se corresp?nde M
| Blertas . Error en los marcados registros... [T
= Identificacion m—r — -
B (2] Exportaciones Higisme deficientefmercanciad... [
e Egany el fRemalus Contaminacidn/sospecha de oo, [T
2 Partida Orden l_ Okros r
Fecha Salida l— é?
= Destruccidn
142 Autorizacion I =i Base Legal |
[ombre I
Diteccidn |
Rechazo Parcial |
4 I I j Documentos Imprirmir Guardar Salir |
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Decision
Exportaciones

Decision DECISION = DECISION (NO APTOQ)

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_ 4 Expedientes A -Decisidn
| Importaciones Identificacion del Expediente |
-3 Exportaciones [ DOIFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201l | 166 [CI-DIAGNOSTICO am
(=14 Dedlaraciones htebot
Crear Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado Analisis Decision | ndjuntosl Firmal 'v'alidaciénl
Manktenimie
Copiar " Apto " Mo Proceds
Anular
Buscar Decl Tipa Producto [Medicamento =]
"4 Estado
A Inicial Subproducto |Pr0d. terminadofintermediof. .. ;I Mativos del Rechazo Seleccionado
B Definiti GlEs I Establecimiento no autotizado r
| Producto no permitidofprohibido [~
e Ak, Export IASHGERWQAT _I Ausencia de certificados o docu... [T
Etiquetado incorrecto r
E_l Decisionas {~ Devolucian Higiene .defl.c’lente,l'mer;andcla d.. ™
+1-_| Rechazos Fecha Limite l— = Contarminaciérysospecha de co... [T
| Trénsitas v Trar | [Otros r

= Identificacion
Alertas
E- e agan ek JRemolque

2 Partida Orden l_
Fecha Salida I é?

= Destruccidn

142 Autorizacion I g Ié?l Base Legal | _I
Momire: I

Diteccidn |

Rechazo Parcial |

4 I I j Docurmentos Imprirnir Guardar Salir |
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA q

Proceso de la Decision
Importaciones

DECISION = DECISION (NO PROCEDE)

Decision

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir

_4 Expedientes : ~Decisidn
[=1-4 Importaciones Identificacion del Expediente |
2-a ch'afafiﬂnes [ DOIFE [paH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 |CI-DIAGNOSTICO
Creat

|_] Mankenirie

Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultada Analisis Decision | ndjuntosl Firmal I\-'aulil:lauciénl

" Apto ™ Mo Apko Lol

-4 Estado Tipa Producta [mMateria Prima =

-] Inicial

j Defiriti Subproducta ;I
| tras [
[#-[ | Cerrad
_'| Anulad
| Decisiones

[ | Rechazos
-] Transitas v Trar
-] Alertas

-] Exportaciones

El producto no requiere de una inspeccidn por parte del

Servicio de Inspeccion Farmaceutica de géneros medicinales.

Rechazo Parcial |

4 I I j Dacumentos Imptirnir Guardar Salir |
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA q

Proceso de la Decision
Exportaciones

DECISION = DECISION (NO PROCEDE)

Decision

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

Expedientes Usuario Avuda  Salir
_4 Expedientes : ~Decisidn
[ | Importaciones Identificacion del Expediente |
B3 Expartaciones [ DOTFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201t | 166 [CI-DIAGHOSTICO
-4 Dedaraciones
L] crear Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultada Analisis Decision | ndjuntosl Firmal I\-'aulil:lauciénl
|_] Mankenirie )
" Apto ™ Mo Apko & N :
Tipa Producte [Medicamento =

Subproducto [Prod, terminado/intermediay’. . ;I

|1 Definiti Otros |
&
;l Cerrads N2 Auk.Export |-°«SHGERWQAT _I
o] Anulads
E_| Diecisiones
| Redhazos El producto no requiere de una inspeccion por parte del

-] Transitas y Trar

w0 | lertas Servicio de Inspeccidn Farmacéutica de géneros medicinales,

Rechazo Parcial |

Imptirnir Guardar Salir |

4 I I j Dacumentas




FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA ez -

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Adjuntos DECISION = ADJUNTOS

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_4 Expedientes A -Decisidn
[=)-_4 Importaciones Identificacion del Expediente |
-4 Dedaraciones [ DOIFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201l | 201 |CI-DIagnosTICO
| ] crear
|_] Mantenimie Filtrosl Flanes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resulkada nnélisisl Decisidn  Adjuntas I Firmal 'v'alidaciénl
~Ficheros Adjuntos (Declaracion)
Tipo | Fichero | Descripcion I
~_] Inicial
-] Defiriti
R T
] Cerrads
| ] Anulads
E_| Decisiones e
(- ) Rechazos
+|--_| Transitas v Trar .
_| Alertas ~Ficheros Adjuntos (Decision)
(-] Exportaciones Tipa Fichera | Descripeidn I
Muevo Wer | Elirninat |
4 I I j Docurmentos Imprirnir | Guardar | Salir
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FUNCIONALIDADES DEL SISTEMA g

Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

=N DECISION = FIRMA

& SIFAEX I¥ - MODULD DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPARDL ESPARNOL

Expedientes Usuario  Ayuda  Saliv

_4 Expedientes 3| -Decisidn
(=4 Importaciones Identificacidn del Expediente |
(53 Declaraciones { DOIFE [RAH DE DIAGNOSTICO | 2011 | 201 [CI-DIAGNOSTICO
Crear
Mantenimie Filtrosl Planes de Controll Controlesl Toma de Muestrasl Resultado nnélisisl Decisio’nl Adjuntos Firma | Ualidaciénl
Copiar
Anular
Buscar Decl ~Datos Complementarios

-4 Estado [~ DOIFE Previo I _I Doc. Aduanero Referencia I
Inicial
Muevo MY de Precinto I DOIFE Sucesivos |

Deefiniti
Observaciones DOIFE I

En B

[ ) Decisiones R4 de Salida del Transito

|| Rechazas R de Salida [
] Trénsitas v Trar

(] Alertas Codigo dellRs |—
Fe-(0 Exportaciones Pais Tercera I— e Gl Tl I_

~Inspector Oficial
Marmbre | Firmar | Comuricar B Entrada I

Fecha I

—Comentarios del Inspector

Fasado a tramite por [3)41 ESPATICL ESPARICL

P I I _,I Documnentos I Imprirnir I Guardar I Salir I
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Proceso de la Decision
Importaciones y Exportaciones

Validacion DECISION = VALIDACION

£ STFAEX T¥ - MODULO DE FARMACIA ¥ PRODUCTOS SANITARIOS - JUAN ESPAROL ESPANOL

Expedientes Usuario Ayuda  Salir

_4 Expedientes A -Decisidn
[=)-_4 Importaciones Identificacion del Expediente |
= ch'ara‘m“es [ DOIFE |RAH DE DIAGNOSTICO | 201l | 201 |CI-DIagnosTICO
Crear

|_] Maritenimie Filtros | Planes de Control | Controles | Toma de Muestras | Resultado andlisis | Decision | Adjuntos | Firma  Yalidacién |

Pestaria I Error I

~_] Inicial
-] Definitit
&
] Cerrads
_-I anulads
[ | Decisiones
-] Rechazos
+|--_| Transitas v Trar
-] Alertas

-] Exportacianes

Yalidar |

4 I I j Docurmentos Imprirnir Guardar Salir
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