LEGISLACION CONSOLIDADA

Orden SPI1/2136/2011, de 19 de julio, por la que se fijan las

modalidades de control sanitario en frontera por la inspeccion

farmacéutica y se regula el Sistema Informatico de Inspeccion
Farmacéutica de Sanidad Exterior.

Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
«BOE» num. 181, de 29 de julio de 2011
Referencia: BOE-A-2011-13052

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacién: 13 de marzo de 2019

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, define como actividades de sanidad
exterior todas aquellas que se realicen en materia de vigilancia y control de los posibles
riesgos para la salud derivados de la importacion, exportacion, o transito de mercancias y del
trafico internacional de viajeros.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece en el capitulo | del titulo 1V, y en concreto en el titulo V, los
principios basicos que deben regir el comercio exterior de medicamentos y de materias
primas farmacéuticas. Posteriormente, como parte del desarrollo de esta ley, se ha publicado
el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion, que dedica su capitulo VIII a
esta ultima materia.

El Real Decreto 1317/1984, de 20 de junio, sobre inspeccién sanitaria de géneros
medicinales objeto de comercio exterior en aduana, regula la atribucién de competencias y
organizacion de la inspeccion sanitaria de géneros medicinales, y la Orden de 7 de mayo de
1985, por la que se establece el procedimiento de actuacion de la inspeccién de géneros
medicinales en las aduanas, describe de forma mas detallada las actividades en relacion con
el comercio exterior.

El Real Decreto 1418/1986, de 13 de junio, sobre funciones del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad en materia de sanidad exterior establece el marco de actuacion en
el que se desarrollan los controles sanitarios del trafico internacional de mercancias. Entre
dichos controles se encuentran los que se ejercen a través de la inspeccion farmacéutica de
géneros medicinales sobre productos farmacéuticos, medicamentos, cosméticos y demas
productos y articulos sanitarios.

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios y el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos, establecen los controles a realizar en las
importaciones de estos productos, los cuales se aplican, igualmente, a los productos
sanitarios para diagnéstico «in vitro», regulados por el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre.

El Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, sobre productos cosméticos, establece los
requisitos que deben satisfacer los cosméticos y los productos de higiene personal para su
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comercializacién en Espafa. De igual manera, el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre,
por el que se regula el proceso de evaluacion para el registro, autorizacion y
comercializacidon de biocidas, en su disposicién adicional Unica, se remite a la aplicacion de
los requisitos establecidos en el Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, en lo relativo
a los plaguicidas de uso en higiene personal y los desinfectantes de ambientes clinicos y
quirurgicos, los cuales se citan en la presente orden como «biocidas de uso clinico y
personal».

La Orden de 20 de enero de 1994, por la que se fijan modalidades de control sanitario a
productos de comercio exterior destinados a uso y consumo humano y los recintos
aduaneros habilitados para su realizacion, establece la relacion de productos destinados al
uso y consumo humanos procedentes o con destino a paises no comunitarios que deben ser
sometidos a control sistematico en frontera exterior, asi como la relacién de recintos
aduaneros habilitados para la practica de los citados controles, y el documento oficial de
control sanitario de mercancias destinadas a uso y consumo humanos.

La Orden SCO/3566/2004, de 7 de octubre, derogd el anexo lll de la Orden de 20 de
enero de 1994, estableciendo un nuevo documento oficial Unico para todas las mercancias
destinadas a uso y consumo humano susceptibles de control sanitario en frontera en
Espanfa.

Por otra parte, el Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, somete a ciertas
restricciones la circulacion de los productos psicotrépicos y estupefacientes. Por ello, el
citado documento oficial de control sanitario se aplica a las sustancias, medicamentos o
preparados estupefacientes o psicotropicos de uso humano, incluidos en las listas anexas a
la Convencién Unica de 1961, sobre estupefacientes y al Convenio de 1971, sobre
sustancias psicotropicas, de Naciones Unidas, que procedan o se destinen tanto a terceros
paises como a Estados miembros de la Union Europea.

Las especiales caracteristicas de los medicamentos de uso humano y las materias
primas dedicadas a su fabricacion, los productos sanitarios, los cosméticos, los productos de
higiene personal y los biocidas de uso clinico y personal, asi como la experiencia adquirida
en las actuaciones de inspeccion farmacéutica y en la aplicacion del mencionado
documento, y la evolucion de la reglamentacion aplicable, recomiendan establecer
modalidades especificas para el control sanitario en frontera de estos productos, asi como
nuevos documentos oficiales.

A su vez, la Orden SAS/3160/2009, de 16 de noviembre, por la que se crea el sistema
informatico de sanidad exterior, regula el Sistema Informatico de Sanidad Exterior, en
adelante SISAEX, que permite la gestidon electronica de determinados procedimientos del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en materia de sanidad exterior.

La Orden SCO/2751/2006, de 31 de agosto, por la que se crea el Registro Telematico
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad para la presentacion de escritos,
solicitudes y comunicaciones y se establecen los requisitos generales para la tramitacion
telematica de determinados procedimientos, cred el registro electrénico del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, anejo al Registro General, para la presentacion de
escritos, solicitudes y comunicaciones y establecié los requisitos generales para la
tramitacion electronica de determinados procedimientos que se encuentran relacionados en
su anexo .

Por otro lado, la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a
los Servicios Publicos, establece los derechos de los ciudadanos a relacionarse con la
administracion electrénica y las bases del régimen juridico de la administracion electrénica.

Por su parte, la Orden SPI/3408/2010, de 16 de diciembre, por la que se modifica la
Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan los ficheros con datos de caracter
personal gestionados por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, procede a la
creacion de un nuevo fichero automatizado denominado «SIFAEX», con la finalidad de
centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico
internacional de medicamentos y productos sanitarios de uso y consumo humano.

En aplicacion de las referidas normas, la presente orden tiene por objeto, entre otros
aspectos, la regulacion del Sistema Informatico de Inspeccién Farmacéutica de Sanidad
Exterior (SIFAEX), que permite la gestion electronica de determinados procedimientos
administrativos en materia de comercio exterior de los medicamentos de uso humano, las
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materias primas farmacéuticas, los productos sanitarios, los cosméticos, los productos de
higiene personal y los biocidas de uso clinico y personal.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.162%, primer inciso, de la
Constitucion, esta orden se dicta de acuerdo con la competencia que ostenta el Estado para
regular la sanidad exterior, garantizando, en lo que concierne al tratamiento de los datos
personales, el respeto a la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, y su normativa de desarrollo.

Asimismo, esta orden se aprueba en uso de la habilitacion atribuida al Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad por la disposicion final del Real Decreto 1418/1986, de 13
de junio, sobre funciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en materia de
sanidad exterior.

En la elaboracion de la presente orden han sido oidas las comunidades auténomas y las
Ciudades de Ceuta y Melilla, y los sectores afectados, y se han recabado los preceptivos
informes de la Agencia Espanola de Proteccién de Datos y del Consejo de Consumidores y
Usuarios.

En su virtud, y previa aprobacion de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de
la Presidencia, dispongo:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

La presente orden tiene por objeto el establecimiento de las modalidades de control
sanitario en frontera por la inspeccién farmacéutica, asi como la regulacién del Sistema
Informatico de Inspeccién Farmacéutica de Sanidad Exterior (SIFAEX), para la gestion
electronica de determinados procedimientos previstos en el articulo 11 del Real Decreto
1418/1986, de 13 de junio, sobre funciones del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, en materia de sanidad exterior.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.
1. La presente orden sera de aplicacién a los siguientes productos:

a) los medicamentos de uso humano, incluyendo sus graneles y productos intermedios.

b) las materias primas farmacéuticas destinadas a la fabricacion de medicamentos de
uso humano.

¢) los productos sanitarios, incluyendo sus graneles y productos intermedios.

d) las materias primas de origen humano destinadas a la fabricacion o control de
productos sanitarios para diagndstico «in vitro».

e) los cosméticos y productos de cuidado personal, incluyendo sus graneles y productos
intermedios.

f) las materias primas vegetales destinadas a la fabricacion de cosméticos.

g) los biocidas de uso clinico y personal, incluyendo sus graneles y productos
intermedios.

2. El anexo | contiene una relacién no exhaustiva de las partidas sometidas a control.
Los productos se encuentran clasificados de acuerdo al cédigo de nomenclatura combinada
(codigo NC), teniendo en cuenta el Reglamento (CEE) n° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio
de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel aduanero comun.

3. El control sanitario previo a la importacion y a la exportacion se aplicara a todo
régimen aduanero salvo en el régimen de transito, importaciéon temporal y de depésito
aduanero o de zona franca, condicionando la concesién del levante de la correspondiente
declaracion aduanera o declaracion de reexportacion que se presente en el marco de tales
regimenes al resultado de tal control.

4. En caso de sospecha de desvio al mercado ilicito de una mercancia, los Servicios de
Inspeccion Farmacéutica en Frontera podran realizar los controles sanitarios que
correspondan.
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CAPITULO I

Inspeccion farmacéutica en frontera

Articulo 3. Productos sometidos a control.

1. Los productos incluidos en el ambito de aplicacién de esta orden que se importen de
paises no comunitarios o que tengan como destino paises no comunitarios, seran sometidos
a control sanitario sistematico en frontera a la entrada o salida del territorio nacional, segun
proceda, teniendo en cuenta lo especificado en el anexo |.

2. En el caso de los medicamentos estupefacientes y psicotropicos, asi como las
materias primas destinadas a su fabricacién, tanto si proceden o tienen como destino
Estados miembros de la Unién Europea o terceros paises, seran sometidos a control
sanitario sistematico a la entrada y/o a la salida del territorio nacional, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que se somete a ciertas
restricciones la circulacion de productos psicotropicos y estupefacientes.

3. Sin perjuicio del necesario cumplimiento del resto de requisitos aplicables establecidos
en la normativa vigente, quedan excluidas de control sanitario previo:

a) las exportaciones de medicamentos de uso humano con destino a Suiza por parte de
laboratorios farmacéuticos y entidades de distribuciéon, asi como las importaciones de
medicamentos de uso humano realizadas por laboratorios farmacéuticos, cuando estos
medicamentos tengan origen y procedencia Suiza, entendiendo como origen, no solo
aquellos casos en los que se importen medicamentos de uso humano fabricados totalmente
en dicho pais, sino también aquellos en los que el acondicionamiento final de los
medicamentos se realice en Suiza y el granel o intermedio, aunque fabricado en un tercer
pais, haya sido objeto de liberacidén o recontrol dentro del territorio del Espacio Econdmico
Europeo.

b) las importaciones de materias primas farmacéuticas que tengan origen y procedencia
Suiza.

c) las importaciones de productos sanitarios con origen y procedencia Suiza.

d) las importaciones de productos sanitarios procedentes de Turquia, tanto si son
productos originarios de Turquia, como si son productos puestos a libre practica en Turquia.

e) las exportaciones de medicamentos de uso humano con destino al Principado de
Andorra, siempre y cuando su destino final sea la dispensacion en Andorra.

f) las importaciones o exportaciones de los productos incluidos en el apartado 1 del
articulo 2 de la presente orden que tengan como origen o destino el Reino de Noruega, la
Republica de Islandia o el Principado de Liechtenstein.

Articulo 4. Organos competentes.

1. Los 6rganos competentes para el control sanitario en frontera de los productos citados
en el articulo 2 son los Servicios de Inspeccién Farmacéutica de las Areas de Sanidad y
Politica Social de las Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno en las Comunidades
Auténomas y en las Ciudades de Ceuta y Melilla, en adelante Inspeccion Farmacéutica.

2. La Inspeccién Farmacéutica realizara sus actuaciones en coordinacion con los demas
servicios de inspecciéon de las Administraciones Publicas y, en especial, con los servicios
aduaneros.

3. El control sanitario de los productos por parte de la Inspeccién Farmacéutica se
realizara en los centros de inspeccién de los recintos aduaneros relacionados en el anexo I,
siempre que las regulaciones propias de algun producto o grupo de productos no determinen
recintos aduaneros especificos.

4. Excepcionalmente, a solicitud del interesado y previo informe favorable del Area de
Sanidad y Politica Social que corresponda, podran realizarse los controles sanitarios en
recintos de inspeccién distintos de los relacionados en el anexo I, cuando circunstancias
debidamente justificadas lo aconsejen.
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Articulo 5. Tipos y frecuencia de los controles.

1. Los productos establecidos en el articulo 2 seran sometidos a uno o varios de los
siguientes controles:

a) Control documental: examen de los certificados, declaraciones o documentos
sanitarios que acompanan a los productos.

b) Control de identidad: comprobacion, mediante inspeccion ocular, de la concordancia
de los productos con los certificados, declaraciones o documentos sanitarios, asi como de la
presencia de los marcados que deban figurar, conforme a la normativa comunitaria o
nacional que resulte de aplicacion. Incluira la verificacion del etiquetado para estos fines.

c) Control fisico: control del propio producto, a través de verificaciones de etiquetado,
instrucciones de uso, embalajes, condiciones de conservacion, etc. Podra realizarse toma de
muestras reglamentaria y andlisis de laboratorio.

2. El control documental se realizara sistematicamente en todos los productos citados en
el articulo 2. Una vez realizado éste, se podra someter la partida a los subsiguientes
controles de identidad y/o fisicos.

3. Las frecuencias del control de identidad y fisico se determinaran segun el potencial
riesgo sanitario de los productos, teniéndose en cuenta, especialmente, el resultado del
control documental efectuado, la informacién previa del producto y el origen del mismo. Todo
ello, con independencia de los procedimientos especificamente establecidos para algun
producto o grupo de productos.

4. Las Areas de Sanidad y Politica Social desarrollaran estos controles de acuerdo con
los criterios que pueda emitir la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
en los casos que procedan.

5. Una vez finalizados los controles correspondientes se emitiran, en su caso, los
certificados necesarios para la autorizacion por la Aduana de su importacion, exportacion o
de cualquier otro destino aduanero.

Articulo 6. Documentos Oficiales de Inspecciéon Farmacéutica Esparioles.
1. Por la presente orden se aprueba:

a) el Documento Oficial de Inspeccion Farmacéutica Espafiol de Importacion, en
adelante DOIFE-IMPORT, que se recoge en el anexo Il de la presente Orden.

b) el Documento Oficial de Inspeccién Farmacéutica Espafol de Exportacion, en
adelante DOIFE-EXPORT, que se recoge en el anexo IV de la presente Orden.

Dichos documentos se utilizaran para los productos sometidos a control de acuerdo al
articulo 2 de la presente Orden. Asimismo estos documentos seran obligatorios cuando los
productos tengan un destino comercial.

2. Tanto el DOIFE-IMPORT como el DOIFE-EXPORT constan de:

a) Parte 1, referente a los datos de la partida presentada, que debera ser cumplimentada
por el responsable de la carga.

b) Parte 2, correspondiente a la decision sobre la partida, se cumplimentara por el
inspector oficial.

c) Parte 3, Documento Adenda, para aquellas partidas en las que el espacio establecido
en los documentos oficiales no sea suficiente.

d) Instrucciones para su cumplimentacion.

CAPITULO IlI
Sistema Informatico de Inspecciéon Farmacéutica de Sanidad Exterior
Articulo 7. Naturaleza del Sistema Informatico de Inspecciéon Farmacéutica de Sanidad
Exterior.

1. El Sistema Informatico de Inspeccion Farmacéutica de Sanidad Exterior, en adelante
SIFAEX, permite la tramitacion electronica de las solicitudes, escritos y comunicaciones
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relativas al procedimiento de control sanitario, en relacion con el trafico internacional, de los
productos establecidos en el articulo 2, sin perjuicio de las competencias del Ministerio de
Economia y Hacienda.

2. Este procedimiento consiste en la verificacion, control de calidad y, en su caso,
intervencidn sanitaria a la importacion o exportacion de los referidos productos sometidos a
control en aplicacion de esta orden, cuando procedan de o tengan como destino paises no
comunitarios, y asimismo, a la circulacion intracomunitaria de los medicamentos
estupefacientes, psicotropicos, y sus materias primas destinadas a su fabricacion, tanto si
proceden o tienen como destino Estados miembros.

3. En todo caso, resultara de aplicacién lo dispuesto en la Ley 11/2007, de 22 de junio;
en el Real Decreto 1671/2009, de 6 de noviembre, por el que se desarrolla parcialmente la
misma; en el Real Decreto 772/1999, de 7 de mayo, por el que se regula la presentacion de
solicitudes, escritos y comunicaciones ante la Administracién General del Estado, la
expedicion de copias de documentos y devoluciones de originales y el régimen de la oficinas
de registro, y en su normativa de desarrollo.

Articulo 8. Acceso al Sistema Informatico de Inspeccién Farmacéutica de Sanidad Exterior.

1. Los interesados en acceder al sistema deberan hacerlo a través de la direccion
electronica https://sifaex.aemps.es.

2. Los procedimientos de identificacion y autenticacion para acceder al sistema seran
acordes a los exigidos por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los
ciudadanos a los servicios publicos y sus normas de desarrollo, en particular, el Esquema
Nacional de Seguridad, aprobado por Real Decreto 3/2010, de 8 de enero.

Los requisitos técnicos para el acceso al sistema estaran publicados en la sede
electronica del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, y seran conformes en todo
caso al principio de neutralidad tecnoldgica.

3. La presentacién de solicitudes, escritos y comunicaciones debera hacerse por via o
medio telematico, conforme a lo previsto en el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22 de
junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, salvo que se
justifique que no se tiene garantizado el acceso y disponibilidad de los medios tecnolégicos
precisos. Esta presentacion se realizara a través de los modelos normalizados aprobados
por la persona titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, que se haran
publicos en el portal de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 9. Funcionamiento del Sistema Informatico de Inspeccion Farmacéutica de
Sanidad Exterior.

1. SIFAEX es un sistema desarrollado haciendo uso de los servicios y funcionalidades de
recepcion, y expedicion de solicitudes, escritos y comunicaciones del Registro Electronico
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad regulado en la Orden SC0O/2751/2006,
de 31 de agosto, por la que se crea el Registro Telematico del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad para la presentacion de escritos, solicitudes y comunicaciones y se
establecen los requisitos generales para la tramitacion telematica de determinados
procedimientos.

2. La recepcion y expedicion de solicitudes, escritos y comunicaciones por SIFAEX
tendran la consideracion de realizados a través del Registro Electrénico del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad regulado en la Orden SCO/2751/2006, de 31 de agosto.

3. Los interesados podran aportar al sistema imagenes electréonicas de documentos en
soporte papel que obren en su poder. Dichas imagenes electrénicas habran de cumplir: los
requisitos que establece la Ley 11/2007, de 22 de junio, los esquemas nacionales de
interoperabilidad y seguridad; otros reglamentos de desarrollo de la Ley 11/2007, de 22 de
junio, y la normativa legal y técnica de ellos derivada.

4. Sin perjuicio de los efectos sustantivos que el ordenamiento atribuye a la presentacion
de escritos y de las normas que regulan el computo de plazos, SIFAEX estara en
funcionamiento durante las 24 horas del dia, durante todos los dias del afo. La hora oficial
sera la correspondiente a la de la peninsula y el archipiélago balear.

Pagina 6



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

5. A los efectos del computo de plazo fijado en dias habiles asi como el calendario de los
mismos, se estara a lo dispuesto en el articulo 5.2. de la Orden SCO/2751/2006, de 31 de
agosto.

6. Las solicitudes, escritos y comunicaciones presentadas en SIFAEX y que requieran
estar firmados electrénicamente haran uso de firma electronica avanzada o reconocida
segun lo dispuesto en la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica y la Ley
11/2007, de 22 de junio.

7. SIFAEX facilitara la obtencion de un resguardo acreditativo de la presentacion del
escrito, solicitud o comunicacion de que se trate, en el que constaran los datos
proporcionados por el interesado con indicacién de la fecha y hora en que tal presentacion
se produjo en el servidor de aquel. Dicho resguardo se configurara de forma que pueda ser
impreso o archivado por el interesado y garantice la identidad del registro.

8. SIFAEX es un sistema que gestiona el procedimiento electrénico en su totalidad que,
de conformidad con el articulo 37 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, pone a disposicion del
interesado un servicio electronico de acceso restringido donde éste pueda consultar, previa
identificacion, la informacidn sobre el estado de tramitacion del procedimiento, incluida la
relacion de los actos de tramite realizados, con indicacién sobre su contenido, asi como la
fecha en la que estos fueron dictados.

Articulo 10. Gestion del Sistema Informatico de Inspeccion Farmacéutica de Sanidad
Exterior.

1. La gestion del sistema corresponde a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, siendo la Division de Sistemas de Informacién de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, competente para la definicion de las
especificaciones, programacion, mantenimiento, supervision y control de calidad y, en su
caso, auditoria del sistema de informacién y de su codigo fuente.

Entre las obligaciones de la citada Division de Sistemas de Informacion estara también la
de implantar sobre el sistema todas las medidas de seguridad exigidas por el Esquema
Nacional de Seguridad, aprobado por Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, y por el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por
Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

2. La Direccién de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios es el
6rgano responsable a efectos de impugnacion.

Articulo 11. Proteccion de datos.

Los datos personales introducidos en el sistema, seran incorporados en el fichero
automatizado «SIFAEX», creado mediante Orden SP1/3408/2010, de 16 de diciembre, por la
que se modifica la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan los ficheros con datos
de caracter personal gestionados por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
responsabilidad de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con fines
exclusivamente de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario
del trafico internacional de estos productos.

Los usuarios podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion
del tratamiento, portabilidad y oposicion en los términos descritos en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a
la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos), en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y en sus normas de
desarrollo, dirigiéndose a la Secretaria General de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Los operadores econdmicos pueden acceder y modificar, de forma
totalmente gratuita, sus datos directamente en la aplicacién, una vez identificados en la
misma mediante certificado.

Esta informacién sera proporcionada a los usuarios a través de los formularios de
solicitud recogidos en los anexos Ill y IV de esta orden.
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CAPITULO IV

Productos procedentes de un tercer pais que tengan como origen un pais del
Espacio Econémico Europeo

Articulo 12. Control sanitario.

La importaciéon de productos con origen en un pais del Espacio Econdémico Europeo y
procedencia de un tercer pais, se considerara a todos los efectos como importacién de un
tercer pais y por tanto requerira control sanitario en frontera.

Disposicién adicional primera. Delegacién de competencias.

Se delega en el Secretario General de Sanidad, la competencia para incluir nuevos
procedimientos, tramites y comunicaciones a los que sera de aplicacion lo dispuesto en la
presente orden, asi como nuevos modelos normalizados y preimpresos para hacer efectivo
el ejercicio de derechos, acciones y comunicaciones. En todo caso, la adopcién de nuevos
procedimientos dentro del ambito de competencias de dicho Departamento, y el
establecimiento de nuevos modelos normalizados o la modificacion de los actuales se
entenderan, sin perjuicio de lo previsto en el Real Decreto 1465/1999, de 17 de septiembre,
por el que se establecen criterios de imagen institucional y se regula la produccion
documental y el material impreso de la Administracion General del Estado, publicados en la
direccion electrénica del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad: http:/
sede.msps.gob.es/home.do.

Disposicion adicional segunda. Control sanitario de los productos con destino u origen en
las Ciudades de Ceuta y Melilla.

1. El control sanitario de los productos con destino a las Ciudades de Ceuta y Melilla se
regira por los siguientes criterios:

a) La importacién de los productos procedentes de terceros paises con destino a las
Ciudades de Ceuta o Melilla requeriran control sanitario en frontera en las ciudades
mencionadas, segun proceda en cada caso.

b) El envio de productos de otros territorios espafoles (peninsula y archipiélagos balear
y canario) con destino a las Ciudades de Ceuta o Melilla no requerira ningun tipo de control
sanitario, ni en origen ni en destino.

c) El envio de productos procedentes de cualquier pais del Espacio Econémico Europeo
con destino a las Ciudades de Ceuta o Melilla, no requerird ningun control sanitario en
destino, salvo para los productos estupefacientes y psicotropicos.

2. El control sanitario de los productos que tienen como origen las Ciudades de Ceuta y
Melilla se regira por los siguientes criterios:

a) La exportacion a terceros paises de medicamentos de uso humano desde las
Ciudades de Ceuta o Melilla requeriran control sanitario en frontera en estas mismas
Ciudades.

b) El envio de medicamentos de uso humano con origen en las Ciudades de Ceuta o
Melilla y con destino a otros territorios espafioles (peninsula y archipiélagos balear y canario)
no requerira control sanitario en origen (Ceuta o Melilla), no obstante, requerira control
sanitario en los recintos aduaneros mas proximos a las ciudades de destino.

¢) El envio de medicamentos de uso humano con origen en las Ciudades de Ceuta o
Melilla y con destino a cualquier pais del Espacio Econémico Europeo, no requerira control
en origen (Ceuta o Melilla), salvo para los productos estupefacientes y psicotrépicos, y se
realizara control sanitario en frontera en la peninsula y en los archipiélagos balear y canario
en caso de que éstos sean los puntos de entrada.

Disposicidn transitoria Unica. Presentacion de solicitudes por via o medio no telematico.

La presentaciéon de las solicitudes, escritos y comunicaciones previstos en esta orden
podra efectuarse, durante un plazo de seis meses desde su entrada en vigor, segun lo

Pagina 8



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

establecido en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. Transcurrido
este periodo la presentacidon debera efectuarse de acuerdo con lo establecido en el apartado
3 del articulo 7.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o de inferior rango se opongan a lo
establecido en la presente orden y, en concreto, la Orden de 7 de mayo de 1985, por la que
se establece el procedimiento de actuacién de la inspeccion de géneros medicinales en las
aduanas, asi como el apartado 3 del articulo segundo de la Orden de 20 de enero de 1994,
por la que se fijjan modalidades de control sanitario a productos de comercio exterior
destinados a uso y consumo humano y los recintos aduaneros habilitados para su
realizacion.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

La presente orden se dicta al amparo de la competencia exclusiva que el
articulo 149.1.16.2, primer inciso, de la Constitucion atribuye al Estado en materia de sanidad
exterior.

Disposicidn final segunda. Actualizacion del anexo |.

Se faculta a la persona titular de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para actualizar el listado de cédigos o partidas sujetos a control sanitario
establecidos en el anexo |, con el objeto de incluir las nuevas partidas identificadas,
modificar las ya existentes y eliminar las partidas obsoletas de productos contemplados en el
ambito de aplicacion, y adaptarlo a las reglas de clasificacion de estos productos que hayan
sido adoptadas a nivel comunitario en modificacion del Reglamento (CEE) numero 2658/87
del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al
arancel aduanero comun, que ha servido de base para la confeccién del referido anexo.

Disposicion final tercera. Modificacion de la Orden SPI/3408/2010, de 16 de diciembre,
por la que se modifica la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan los ficheros con
datos de caracter personal gestionados por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad.

El contenido del parrafo segundo del anexo de la Orden SPI/3408/2010, de 16 de
diciembre, queda sustituido por la siguiente redaccion:

«Finalidad del fichero: Centralizar la informacion relativa a los procedimientos de
control sanitario del trafico internacional de los medicamentos de uso humano,
incluyendo sus graneles y productos intermedios: de las materias primas
farmacéuticas destinadas a la fabricacion de medicamentos de uso humano; de los
productos sanitarios, incluyendo sus graneles y productos intermedios; de los
cosméticos y productos de higiene personal, incluyendo sus graneles y productos
intermedios; de las materias primas vegetales destinadas a la fabricacion de
cosméticos; y de los biocidas de uso clinico y personal, incluyendo sus graneles y
productos intermedios. Esta informacién se utilizara para usos estadisticos e
investigacién sanitaria.»

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 19 de julio de 2011.-La Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, Leire
Pajin Iraola.
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ANEXO |

Productos sometidos a control

CAPITULO 5

Los demas productos de origen animal no expresados ni comprendidos en otra
parte

Solo las partidas indicadas, siempre que sean productos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones |
Ambar gris, castéreo, algalia y almizcle; cantaridas; bilis, incluso desecada; glandulas y demas sustancias de origen animal utilizadas para la preparacion de

0510 00 00 - ) . . FARMIN
productos farmacéuticos, frescas, refrigeradas, congeladas o conservadas provisionalmente de otra forma:

CAPITULO 12

Semillas y frutos oleaginosos; semillas y frutos diversos; plantas industriales o
medicinales; paja y forraje

Solo las partidas indicadas, siempre que sean productos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano, o cosméticos.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia | Observaciones

1211 Plantas, partes de plantas, semillas y frutos de las especies utilizadas principalmente en perfumeria, medicina o para usos insecticidas, parasiticidas o

similares, frescos, refrigerados, congelados o secos, incluso cortados, quebrantados o pulverizados:
12112000 - Raices de ginseng FARMIN
12113000 - Hojas de coca FARMIN y FARMEX
12114000 - Paja de adormidera FARMIN
12115000 - Efedra FARMIN
121190  -Los demas:
121190 30 - - Habas de sarapia FARMIN
12119086 —- Los demas FARMIN

CAPITULO 13
Gomas, resinas y demas jugos y extractos vegetales
Solo las partidas indicadas, siempre que sean productos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia | Observaciones

1301 Goma laca; gomas, resinas, gomorresinas y oleorresinas (por ejemplo: balsamos), naturales:
130190 00 - Los demas FARMIN
1302 Jugos y extractos vegetales; materias pécticas, pectinatos y pectatos; agar-agar y demas mucilagos y espesativos derivados de los vegetales, incluso

modificados:

- Jugos y extractos vegetales:
1302 1100 -- Opio FARMIN y FARMEX
13021200 - - De regaliz FARMIN
13021300 - - De lupulo FARMIN
1302 14 00 —- De efedra FARMIN
130219  --Los demas:
1302 19 05 - -- Oleorresina de vainilla FARMIN
13021970 ---Los demas FARMIN
130220 - Materias pécticas, pectinatos y pectatos:
130220 10 —- Secos FARMIN
13022090 —- Los demas FARMIN

- Mucilagos y espesativos derivados de los vegetales, incluso modificados:
1302 3100 - - Agar-agar FARMIN
130232  --Mucilagos y espesativos de la algarroba o de su semilla o de las semillas de guar, incluso modificados:
1302 32 10 --- De algarroba o de la semilla (garrofin) FARMIN
1302 32 90 - -- De semillas de guar FARMIN
13023900 --Los demas FARMIN
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CAPITULO 17
Azucares y articulos de confiteria

Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia | Observaciones
Los demas azUcares, incluidas la lactosa, maltosa, glucosa y fructosa (levulosa) quimicamente puras, en estado sélido; jarabe de azicar sin adicién de

1702 aromatizante ni colorante; sucedaneos de la miel, incluso mezclados con miel natural; azicar y melaza caramelizados:
170230 - Glucosa y jarabe de glucosa, sin fructosa o con un contenido de fructosa sobre producto seco inferior al 20 % en peso:
1702 30 50 - - - En polvo cristalino blanco, incluso aglomerado FARMIN
1702 50 00 - Fructosa quimicamente pura. FARMIN
CAPITULO 21
Preparaciones alimenticias diversas
[ Codigo | Designacion de la mercancia Observaciones
2106 Preparaciones alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra parte:
2106 90 - Las demas:
- - Las demas:
21069092 " Sin materias grasas de la leche o con un contenido inferior al 1.5% en peso; sin sacarosa o isoglucosa o con un contenido FARMIN. Solo los chicles destinados
e o ) L A R o L
inferior al 5% en peso, sin almidén o fécula o glucosa o con un contenido inferior al 5% en peso a la higiene bucal
CAPITULO 27
Combustibles minerales, aceites minerales y productos de su destilacion;
materias bituminosas; ceras minerales
Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia | Observaciones |
2710 Aceites de petréleo o de mineral bituminoso, excepto los aceites crudos; preparaciones no expresadas ni comprendidas en otra parte, con un contenido de

aceites de petréleo o de mineral bituminoso superior o igual al 70 % en peso, en las que estos aceites constituyan el elemento base; desechos de aceites:
27101985 ———--- Aceites blancos, parafina liquida FARMIN
Vaselina; parafina, cera de petréleo microcristalina, slack wax, ozoquerita, cera de lignito, cera de turba, demas ceras minerales y productos similares

272 obtenidos por sintesis o por otros procedimientos, incluso coloreados:

271210 - Vaselina:

27121010 --En bruto FARMIN

27121090 --Las demas FARMIN
CAPITULO 28

Productos quimicos inorganicos; compuestos inorganicos u organicos de
metal precioso, de elementos radiactivos, de metales de las tierras raras o de
isétopos

Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia \ Observaciones
2804 Hidrégeno, gases nobles y demas elementos no metalicos:
280429 10 - - - Helio FARMIN
2804 40 00 - Oxigeno FARMIN
2811 Los demas acidos inorganicos y los demas compuestos oxigenados inorganicos de los elementos no metalicos:
28112930 —-- Oxidos de nitrégeno FARMIN
2814 Amoniaco anhidro o en disolucion acuosa:
281420 00 - Amoniaco en disolucion acuosa FARMIN
2816 Hidréxido y peréxido de magnesio; dxidos, hidréxidos y perdxidos, de estroncio o de bario:
2816 10 00 -Hidréxido y peréxido de magnesio FARMIN
281700 00 Oxido de cinc; perdxido de cinc FARMIN
2818 Corindén artificial, aunque no sea de constitucién quimica definida; 6xido de aluminio; hidréxido de aluminio:
281820 00 - Oxido de aluminio, excepto el corindén artificial FARMIN
281830 00 - Hidroxido de aluminio FARMIN
2826 Fluoruros; fluorosilicatos, fluoroaluminatos y demas sales complejas de fltor:
2826 1910 - —- Fluoruro de amonio o sodio FARMIN
2827 Cloruros, oxicloruros e hidroxicloruros; bromuros y oxibromuros; yoduros y oxiyoduros:
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones
28272000 - Cloruro de calcio FARMIN
2827 3100 - - Cloruro de magnesio FARMIN
2827 3200 - - Cloruro de aluminio FARMIN
2827 51 00 - - Bromuros de sodio o potasio FARMIN
2827 60 00 - Yoduros y oxiyoduros FARMIN
2833 Sulfatos; alumbres; peroxosulfatos (persulfatos):

28332100 - - Sulfato de magnesio FARMIN
28332200 - - Sulfato de aluminio FARMIN
283327 00 - - Sulfato de bario FARMIN
FARMIN (solo los productos
28333000 - Alumbres semielaborados utilizados como
cosméticos)
2834 Nitritos; nitratos:
2834 10 00 - Nitritos FARMIN
283429 80 - -- Nitratos: los demas FARMIN
2835 Fosfinatos (hipofosfitos), fosfonatos (fosfitos) y fosfatos; polifosfatos, aunque no sean de constitucion quimica definida:
28352200 - - Fosfato de monosodio o disodio FARMIN
283524 00 - - Fosfato de potasio FARMIN
283526 00 --Los demas fosfatos de calcio FARMIN
2836 Carbonatos; peroxocarbonatos (percarbonatos); carbonato de amonio comercial que contenga carbamato de amonio:
2836 20 00 - Carbonato de disodio FARMIN
2836 30 00 - Hidrogenocarbonato (bicarbonato) de sodio FARMIN
2836 40 00 - Carbonatos de potasio FARMIN
2836 50 00 - Carbonato de calcio FARMIN
2836 91 00 - - Carbonatos de litio FARMIN
2836 99 11 - - - - Carbonatos de magnesio o cobre FARMIN
2837 Cianuros, oxicianuros y cianuros complejos:
2837 1900 -- Los demas FARMIN
2839 Silicatos; silicatos comerciales de los metales alcalinos:
28399000 - Los demas FARMIN
2840 Boratos; peroxoboratos (perboratos):
28402090 --Los demas FARMIN
28403000 - Peroxoboratos (perboratos) FARMIN
2841 Sales de los acidos oxometalicos o peroxometalicos:
28416100 --Permanganato de potasio FARMIN
2842 Las demas sales de los acidos o peroxoacidos inorganicos (incluidos los aluminosilicatos, aunque no sean de constitucién quimica
definida), excepto los aziduros (azidas):
2842 10 00 - Silicatos dobles o complejos, incluidos los aluminosilicatos, aunque no sean de constitucion quimica definida FARMIN
28429080 --Lasdemas FARMIN
2843 Metal precioso en estado coloidal; compuestos inorganicos u organicos de metal precioso, aunque no sean de constitucién quimica
definida; amalgamas de metal precioso:
28432100 -- Nitrato de plata FARMIN
28432900 --Los demas compuestos de plata FARMIN
2843 30 00 - Compuestos de oro FARMIN
28439090 - Los demas compuestos; amalgamas: Los demas FARMIN
2844 Elementos quimicos radiactivos e isétopos radiactivos (incluidos los elementos quimicos e isétopos fisionables o fértiles) y sus
compuestos; mezclas y residuos que contengan estos productos:
2844 4020 - -- Isotopos radiactivos artificiales (Euratom) FARMIN
2844 40 30 - -- Compuestos de isétopos radiactivos artificiales (Euratom) FARMIN
2844 40 80 ---Los demas FARMIN
2845 Isétopos, excepto los de la partida 2844; sus compuestos inorganicos u organicos, aunque no sean de constitucion quimica definida:
28459010 ~~ Deuterio y compuestos de deuterio; hidrogeno y sus compuestos, enriquecidos en deuterio; mezclas y disoluciones que contengan EARMIN
estos productos (Euratom)
28459090 --Los demas FARMIN
2846 Compuestos inorganicos u organicos, de metales de las tierras raras, del itrio, del escandio o de las mezclas de estos metales:
284690 - Los demas:
2846 90 20 - - Compuestos de europio, gadolinio, terbio, disprosio, holmio, erbio, tulio, iterbio, lutecio o itrio FARMIN
2847 00 00 Perdxido de hidrogeno (agua oxigenada), incluso solidificado con urea FARMIN
CAPITULO 29
Productos quimicos organicos
Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano o materiales de partida para la fabricacién de
protesis dentales. Solo se realizara control de los excipientes en las partidas especificas que
asi se sefale.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia \ Observaciones
2902 Hidrocarburos ciclicos:

2902 1900 - - Los demas FARMIN
290290 00 - Los demas FARMIN
2903 Derivados halogenados de los hidrocarburos:

2903 1300 - - Cloroformo (triclorometano) FARMIN
2903 39 28 - - - - Fluoruros saturados perfluorados FARMIN
2903 77 60 - - - Triclorofluorometano, diclorodifluorometano, triclorotrifluoroetanos, diclorotetrafluoroetanos y cloropentafluoroetano FARMIN
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[ Cédigo | Designacién de la mercancia Observaciones
2903 78 00 - - Los demas derivados perhalogenados FARMIN
29037930 - - - Unicamente bromados y clorados, fluorados y clorados, o fluorados y bromados FARMIN
29037980 ---Los demas FARMIN
29038980 ---Los demas FARMIN
290392 00 - - Hexaclorobenceno (ISO) y DDT (ISO) [clofenotano (DCI), 1,1,1-tricloro-2,2-bis(p-clorofenil)etano] FARMIN
290399 80 ---Los demas FARMIN
2904 Derivados sulfonados, nitrados o nitrosados de los hidrocarburos, incluso halogenados:

2904 10 00 - Derivados solamente sulfonados, sus sales y sus ésteres etilicos FARMIN

— Acido perfluorooctano sulfonico, sus sales y fluoruro perfluorooctano

sulfonilo:

- Los demas: FARMIN
290499 00 - - Los demas FARMIN
2905 Alcoholes aciclicos y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
2905 17 00 - - Dodecan-1-ol (alcohol laurilico), hexadecan-1-ol (alcohol cetilico) y octadecan-1-ol (alcohol estearilico) FARMIN
29052990 --- Los demas FARMIN

—— . EXCIPIENTE
2905 32 00 - - Propilenglicol (propano-1,2-diol) FARMIN
29053995 ---Los demas FARMIN
290542 00 - - Pentaeritritol (pentaeritrita) FARMIN
29054300 - - Manitol FARMIN
290544  —- D-glucitol (sorbitol): FARMIN
2905 44 11 ;I;c—m—)lEn disolucién acuosa que contenga D-manitol en una proporcion inferior o igual al 2 % en peso, calculada sobre el contenido de D- FARMIN
290544 91 ---- Que contengan D-manitol en una proporcion inferior o igual al 2 % en peso, calculada sobre el contenido de D-glucitol FARMIN
2905 45 00 — - Glicerol FARMIN: Principio Activo y
Excipiente

290549 00 --Los demas FARMIN
29055100 - - Etclorvinol (DCI) FARMIN y FARMEX
290559 98 - - - Los demas FARMIN
2906 Alcoholes ciclicos y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
2906 11 00 - - Mentol FARMIN
2906 13 - - Esteroles e inositoles: FARMIN
2906 1310 - -- Esteroles FARMIN
2906 1390 - -- Inositoles FARMIN
2906 19 00 - - Los demas FARMIN
2906 21 00 - - Alcohol bencilico FARMIN
290629 00 - - Los demas FARMIN
2907 Fenoles; fenoles-alcoholes:
2907 11 00 --Fenol (hidroxibenceno) y sus sales FARMIN
2907 1200 -- Cresoles y sus sales FARMIN
2907 1590 --- Los demas FARMIN
2907 1990 --- Los demas FARMIN
2907 21 00 --Resorcinol y sus sales FARMIN
2907 22 00 - - Hidroquinona y sus sales FARMIN
290729 00 - - Los demas FARMIN
2908 Derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados, de los fenoles o de los fenoles-alcoholes:
2908 1900 - - Los demas FARMIN
290899 00 - - Los demas FARMIN

Eteres, éteres-alcoholes, éteres-fenoles, éteres-alcoholes-fenoles, peréxidos de alcoholes, peréxidos de éteres, peroxidos de cetonas
2909 o - . . h .

(aunque no sean de constitucion quimica definida), y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
2909 1100 - - Eter dietilico (6xido de dietilo) FARMIN
2909 1990 --- Los demas FARMIN
2909 20 00 - Eteres ciclanicos, ciclénicos, cicloterpénicos, y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados FARMIN
29093090 --Los demas FARMIN
290949 80 ---Los demas FARMIN
2909 50 00 - Eteres-fenoles, éteres-alcoholes-fenoles, y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados FARMIN
2910 Epoxidos, epoxialcoholes, epoxifenoles y epoxiéteres, con tres atomos en el ciclo, y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o

nitrosados:
291040 00 - Dieldrina (ISO, DCI) FARMIN
291090 00 - Los demas FARMIN
291100 00 Acetales y semiacetales, incluso con otras funciones oxigenadas, y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados FARMIN
2912 Aldehidos, incluso con otras funciones oxigenadas; polimeros ciclicos de los aldehidos; paraformaldehido:
29121900 --Los demas FARMIN
2914 Cetonas y quinonas, incluso con otras funciones oxigenadas, y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
29141990 ---Las demas FARMIN
29142900 --Las demas FARMIN
29143900 --Las demas FARMIN
29144090 --Las demas FARMIN
2914 50 00 - Cetonas-fenoles y cetonas con otras funciones oxigenadas FARMIN
2914 6100 - - Antraquinona FARMIN
291462 00 -- Coenzima Q10 (ubidecarenona (DCI)) FARMIN
29146980 ---Las demas FARMIN

- Derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados: FARMIN
29147900 --Los demas FARMIN
2915 Acidos monocarboxilicos aciclicos saturados y sus anhidridos, halogenuros, peréxidos y peroxiacidos; sus derivados halogenados,

sulfonados, nitrados o nitrosados:
29153900 - - Los demas ésteres del &cido acético FARMIN
29157040 - - Acido palmitico, sus sales y ésteres FARMIN
29159070 --Los demas FARMIN
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones

2916 Acidos monocarboxilicos aciclicos no saturados y acidos monocarboxilicos ciclicos, sus anhidridos, halogenuros, peréxidos y peroxiacidos;
sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
FARMIN (solo los que
ostenten el marcado CE y

2916 14 00 - - Esteres del acido metacrilico estén destinados a la
fabricacion de protesis
dentales)

2916 1500 —— Acidos oleico, linoleico o linolénico, sus sales y sus ésteres FARMIN

2916 1995 —--Los demas FARMIN

291620 00 - Acidos monocarboxilicos ciclanicos, ciclénicos o cicloterpénicos, sus anhidridos, halogenuros, peroxidos, peroxiacidos y sus derivados FARMIN

29163100 - - Acido benzoico, sus sales y sus ésteres FARMIN

2916 32 00 - - Peroxido de benzoilo y cloruro de benzoilo FARMIN

29163990 ---Los demas FARMIN

2917 Acidos policarboxilicos, sus anhidridos, halogenuros, perdxidos y peroxiacidos; sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:

2917 1100 - - Acido oxalico, sus sales y sus ésteres FARMIN

2917 13 - - Acido azelaico, acido sebécico, sus sales y sus ésteres FARMIN

2917 1390 --- Los demas FARMIN (ac’|d0 azelaico, sus
sales y sus ésteres)

2917 34 00 - - Los demas ésteres del &cido ortoftalico FARMIN
Acidos carboxilicos con funciones oxigenadas suplementarias y sus anhidridos, halogenuros, perdxidos y peroxicidos; sus derivados

2018 halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
2918 1100 - - Acido lactico, sus sales y sus ésteres FARMIN
29181200 -~ Acido tartarico FARMIN
29181300 -- Sales y ésteres del acido tartarico FARMIN
2918 14 00 - - Acido citrico FARMIN
2918 1500 - - Sales y ésteres del 4cido citrico FARMIN
2918 16 00 —— Acido glucénico, sus sales y sus ésteres FARMIN
2918 1930 - - - Acido cdlico, 4cido 3-a,12-a-dihidroxi-5-B-colan-24-oico (4cido desoxicdlico), sus sales y sus ésteres FARMIN
2918 1998 —--Los demas FARMIN
29182100 - - Acido salicilico y sus sales FARMIN
291822 00 - - Acido o-acetilsalicilico, sus sales y sus ésteres FARMIN
291823 00 - - Los demas ésteres del &cido salicilico y sus sales FARMIN
291829 00 -- Los demas FARMIN
29183000 ~ Acido§ carboxilicos con funcion aldehido o cetona, pero sin otra funcion oxigenada, sus anhidridos, halogenuros, peroxidos, peroxiacidos y EARMIN
sus derivados
29189990 ---Los demas FARMIN
2919 Esteres fosforicos y sus sales, incluidos los lactofosfatos; sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
29199000 - Los demas FARMIN
2920 Esteres de los demas 4cidos inorganicos de los no metales (excepto de los ésteres de halogenuros de hidrégeno) y sus sales; sus derivados

halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:
— Esteres tiofosféricos (fosforotioatos) y sus sales; sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:

29201900 --Los demas FARMIN
— Esteres de fosfitos y sus sales; sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados:

292090 - Los demas:

2920 90 10 - - Esteres sulfdricos y ésteres carbonicos; sus sales y sus derivados halogenados, sulfonados, nitrados o nitrosados FARMIN
29209070 - - Los demas productos FARMIN
2921 Compuestos con funcién amina:

29211950 --- Dietilamina y sus sales FARMIN
29211999 ---Los demas FARMIN
29212100 - - Etilendiaminay sus sales FARMIN
29212900 --Los demas FARMIN
29213099 --Los demas FARMIN
29214500 -- 1-Naftilamina (a-naftilamina),2-naftilamina (B-naftilamina), y sus derivados; sales de estos productos FARMIN

- — Anfetamina (DCI), benzfetamina (DCI), dexanfetamina (DClI), etilanfetamina (DCI), fencanfamina (DClI), fentermina (DCI), lefetamina (DCI),

29214600 levanfetamina (DCI) y mefenorex (DCI); sales de estos productos FARMINy FARMEX
29214900 --Los demas FARMIN
29215990 ---Los demas FARMIN
2922 Compuestos aminados con funciones oxigenadas:

- Amino-alcoholes (excepto los que contengan funciones oxigenadas diferentes), sus éteres y sus ésteres; sales de estos productos:
2922 1100 - - Monoetanolamina y sus sales FARMIN
29221200 - - Dietanolamina y sus sales FARMIN
2922 14 00 - - Dextropropoxifeno (DCI) y sus sales FARMIN y FARMEX
2922 1500 --- Trietanolamina FARMIN
29221900 --Los demas FARMIN
29222900 --Los demas FARMIN

- Amino-aldehidos, amino-cetonas y amino-quinonas (excepto los que contengan funciones oxigenadas diferentes); sales de estos productos:
2922 3100 -- Anfepramona (DCI), metadona (DCI) y normetadona (DCI); sales de estos productos FARMIN y FARMEX
29223900 --Los demas FARMIN
29224100 --Lisinay sus ésteres, sales de estos productos FARMIN
2922 42 00 - - Acido glutamico y sus sales FARMIN
2922 44 00 -- Tilidina (DCI) y sus sales FARMIN y FARMEX
29224920 ---pB-Alanina FARMIN
29224985 - --Los demas FARMIN
2922 50 00 - Amino-alcoholes-fenoles, aminoacidos-fenoles y demas compuestos aminados con funciones oxigenadas FARMIN
2923 Sales e hidroxidos de amonio cuaternario; lecitinas y demas fosfoaminolipidos, aunque no sean de constitucién quimica definida:
29231000 - Colinay sus sales FARMIN
29232000 - Lecitinas y demas fosfoaminolipidos FARMIN
29239000 - Los demas FARMIN
2924 Compuestos con funcién carboxiamida; compuestos con funcién amida del &cido carboénico:
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29241100 - - Meprobamato (DCI) FARMIN y FARMEX
29241900 --Los demas FARMIN
29242100 -- Ureinas y sus derivados; sales de estos productos FARMIN
2924 24 00 - - Etinamato (DCI) FARMIN y FARMEX
292429 10 - - - Lidocaina (DCI) FARMIN
29242970 ---Los demas FARMIN
2925 Compuestos con funcién carboxiimida, incluida la sacarina y sus sales, o con funcién imina:

- Imidas y sus derivados; sales de estos productos:
29251100 -- Sacarinay sus sales FARMIN
29251200 - - Glutetimida (DCI) FARMIN y FARMEX
29251995 ---Los demas FARMIN
29252900 --Los demas FARMIN
2926 Compuestos con funcién nitrilo:
2926 30 00 - Fenproporex (DCI) y sus sales; intermediario de la metadona (DCI) (4-ciano-2-dimetilamino-4,4-difenilbutano) FARMIN y FARMEX
2926 90 70 -- Los demas FARMIN
2927 00 00 Compuestos diazoicos, azoicos 0 azoxi FARMIN
2928 00 Derivados organicos de la hidrazina o de la hidroxilamina:
2928 0090 - Los demas FARMIN
2929 Compuestos con otras funciones nitrogenadas:
292990 00 -Los demas FARMIN
2930 Compuestos 6rgano-inorganicos, compuestos heterociclicos, acidos nucleicos y sus sales, y sulfonamidas: tiocompuestos organicos:
293020 00 - Tiocarbamatos y ditiocarbamatos FARMIN
29303000 - Mono-, di-o tetrasulfuros de tiourama FARMIN
293040 10 - Metionina (DCI) FARMIN
293090 13 - - Cisteina y cistina FARMIN
293090 16 - - Derivados de cisteina o cistina FARMIN
293090 98 - - Los demas FARMIN
2931 Los demas compuestos drgano-inorganicos
293139 50 - - - Acido etidronico (DCI) (acido 1-hidroxietano-1,1-difosfénico) y sus sales FARMIN
29313990 ---Los demas FARMIN
29319000 -Los demas FARMIN
2932 Compuestos heterociclicos con heteroatomo(s) de oxigeno exclusivamente:
29321900 --Los demas FARMIN
- - Fenoftaleina: &cido-1-hidroxi-4-[1-(4-hidroxi-3-metoxicarbonil-1-naftil)-3-oxo-1H,3H-benzo[de]isocromen-1-il]-6-octadeciloxi-2-naftoico; 3'-
29322010 cloro-6'-ciclohexilaminoespiro[isobenzofurano-1(3H),9"-xanteno]-3-ona; 6'-(N-etil-p-toluidino)-2'-metilespiro[isobenzofurano-1(3H),9"- FARMIN
xanteno]-3-ona; 6-docosiloxi-1-hidroxi-4-[1-(4-hidroxi-3-metil-1-fenantril)-3-oxo-1H,3H-nafto[ 1,8-cd]piran-1-ilJnaftalen-2-carboxilato de metilo
29322090 --Las demas FARMIN
29329500 - - Tetrahidrocannabinoles (todos los isémeros) FARMIN y FARMEX
293299 00 -- Los demas FARMIN
2933 Compuestos heterociclicos con heteroatomo(s) de nitrégeno exclusivamente:
2933 11 - - Fenazona (antipirina) y sus derivados:
29331110 --- Propifenazona (DCI) FARMIN
29331190 ---Los demas FARMIN
29331910 --- Fenilbutazona (DCI) FARMIN
29331990 ---Los demas FARMIN
29332100 -- Hidantoina y sus derivados FARMIN
29332910 - -- Clorhidrato de nafazolina (DCIM) y nitrato de nafazolina (DCIM), fentol-amina (DClI), clorhidrato de tolazolina (DCIM) FARMIN
29332990 ---Los demas FARMIN
- — Alfentanilo (DCI), anileridina (DCI); bezitramida (DCI), bromazepam (DCI), cetobemidona (DCI), difenoxilato (DCI), difenoxina(DCl),
29333300 dipipanona (DCI), fenciclidina (DCI) (PCP), fenoperidina (DCI), fentanilo (DCI), metilfenidato (DCI), pentazocina (DCI), petidina (DCl), FARMIN y FARMEX
intermedio A de la petidina (DCI), pipradol (DCI), piritramida (DCI), propiram (DCI) y trimeperidina (DCI); sales de estos productos
29333910 ---Iproniazida (DCI); clorhidrato de cetobemidona (DCIM); bromuro de piridostigmina (DCI) FARMIN
29333999 ---Los demas FARMIN
29334100 -- Levorfanol (DCI) y sus sales FARMIN y FARMEX
293349 10 --- Derivados halogenados de la quinoleina, derivados de los acidos quinoleincarboxilicos FARMIN
29334930 - -- Dextrometorfano (DCI) y sus sales FARMIN
29334990 ---Los demas FARMIN
203353 - Alobarbital (DCI), amobarbital (DCI), barbital (DCI), butalbital (DCI), butobarbital, ciclobarbital (DCI), fenobarbital (DCI), metilfenobarbital
(DCI), pentobarbital (DCI), secbutabarbital (DCI), secobarbital (DCI) y vinilbital (DCI); sales de estos productos:
2933 5310 - - - Fenobarbital (DCI), barbital (DCI); sales de estos productos FARMIN y FARMEX
29335390 ---Los demas FARMIN y FARMEX
2933 54 00 - - Los demas derivados de la malonilurea (acido barbitdrico); sales de estos productos FARMIN y FARMEX
29335500 - - Loprazolam (DCI), meclocualona (DCI), metacualona (DCI) y zipeprol (DCI); sales de estos productos FARMIN y FARMEX
29335995 —--Los demas FARMIN
2933 6940 --- Metenamina (DCI) (hexametilentetramina); 2,6-di-terc-butil-4-[4,6-bis(octiltio)-1,3,5-triazina-2-ilamino]fenol FARMIN
293369 80 ---Los demas FARMIN
29337200 -- Clobazam (DCI) y metiprilona (DCI) FARMIN y FARMEX
29337900 --Las demas lactamas FARMIN
— - Alprazolam (DCI), camazepam (DCI), clonazepam (DClI), clorazepato, clordiazepéxido (DCI), delorazepam (DCI), diazepam (DClI),
estazolam (DClI), fludiazepam (DCI), flunitrazepam (DClI), flurazepam (DCI), halazepam (DCI), loflazepato de etilo (DCI), lorazepam (DCI),
2933 91 lormetazepam (DCI), mazindol (DCI), medazepam (DCI), midazolam (DCI), nimetazepam (DClI), nitrazepam (DCI), nordazepam (DCl),
oxazepam (DCI), pinazepam (DCI), pirovalerona (DCI), prazepam (DCI), temazepam (DClI), tetrazepam (DClI) y triazolam (DCI); sales de
estos productos:
29339110 -- - Clorodiazepoxido (DCI) FARMIN y FARMEX
29339190 ---Los demas FARMIN y FARMEX
29339920 ~~ —lIndoI, 3-rrl1eFiIindolI (escatol), 6-alil-6,7-dihidro-5H-dibenzo|c,e]azepina (azapetina), fenindamina (DCI); sales de estos productos; FARMIN
clorhidrato de imipramina (DCIM)
2933 9980 —— - Los demds FARMIN (el zolpidem es

FARMIN y FARMEX)
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2934 Acidos nucleicos y sus sales, aunque no sean de constitucion quimica definida; los demas compuestos heterociclicos:
2934 10 00 - Compuestos cuya estructura contenga uno o mas ciclos tiazol (incluso hidrogenado), sin condensar FARMIN
29342080 --Los demas FARMIN
29343010 - - Tietilperazina (DCI); tioridazina (DCI) y sus sales FARMIN
29343090 --Los demas FARMIN
29349100 ~~ Aminorex (DCI), brotizolam (DClI), clotiazepam (DCI), cloxazolam (DCI), dextromoramida (DCI), fendimetrazina (DCI), fenmetrazina (DCI), FARMIN y FARMEX

2934 99 60

2934 99 90
2935
293590
293590 90

2936

2936 21 00
2936 22 00
2936 23 00
2936 24 00
2936 25 00
2936 26 00
2936 27 00
2936 28 00
2936 29 00
2936 90 00

2937

2937 11 00
2937 12 00
2937 19 00

2937 21 00
2937 22 00
2937 23 00
2937 29 00
2937 50 00
2937 90 00
2938

2938 10 00
293890 10
2938 90 90
2939

2939 11 00

2939 19 00
2939 20 00
2939 30 00

2939 41 00
2939 42 00
2939 43 00
2939 44 00
2939 49 00

2939 51 00
2939 59 00

2939 61 00
2939 62 00
2939 63 00
2939 69 00

2939 71 00

293979
293979 10
2939 79 90

2940 00 00

2941
294110 00
294120
294120 30
294120 80
294130 00
2941 40 00

haloxazolam (DClI), ketazolam (DCI), mesocarb (DCI), oxazolam (DCI), pemolina (DCI) y sufentanil (DCI); sales de estos productos
- — - Cloroprotixeno (DCI); tenalidina (DCI), sus tartratos y maleatos; furazolidona(DCl); acido 7-aminocefalosporanico; sales y ésteres del
4cido (6R,7R)-3-acetoximetil-7-[(R)-2-formiloxi-2-fenilacetamido]-8-oxo-5-tia-1-azabiciclo[4.2.0]oct-2-eno-2-carboxilico; bromuro de 1-[2-(1,3-
dioxan-2-il)etil]-2-metilpiridinio

——-Los demas

Sulfonamidas:

- Las demas:

——Los demas

Provitaminas y vitaminas, naturales o reproducidas por sintesis, incluidos los concentrados naturales, y sus derivados utilizados
principalmente como vitaminas, mezclados o no entre si o en disoluciones de cualquier clase:

— - Vitaminas A y sus derivados

- - Vitamina B1 'y sus derivados

— - Vitamina B2 y sus derivados

- - Acido D-o DL-pantoténico (vitamina B3 o vitamina B5) y sus derivados

- - Vitamina B6 y sus derivados

- - Vitamina B12 y sus derivados

- - Vitamina C y sus derivados

— - Vitamina E y sus derivados

- - Las demas vitaminas y sus derivados

- Los demas, incluidos los concentrados naturales

Hormonas, prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos, naturales o reproducidos por sintesis; sus derivados y analogos estructurales,
incluidos los polipéptidos de cadena modificada, utilizados principalmente como hormonas:

- Hormonas polipeptidicas, hormonas proteicas y hormonas glucoproteicas, sus derivados y analogos estructurales:

- — Somatropina, sus derivados y analogos estructurales

——Insulina y sus sales

——Los demas

- Hormonas esteroideas, sus derivados y analogos estructurales:

- - Cortisona, hidrocortisona, prednisona (dehidrocortisona) y prednisolona (dehidrohidrocortisona)

- - Derivados halogenados de las hormonas corticosteroides

- - Estrogenos y progestogenos

- - Los demas

- Prostaglandinas, tromboxanos y leucotrienos, sus derivados y analogos estructurales

- Los demas

Heterosidos, naturales o reproducidos por sintesis, sus sales, éteres, ésteres y demas derivados:

- Rutésido (rutina) y sus derivados

— - Heterdsidos de la digital

——Los demas

Alcaloides, naturales o reproducidos por sintesis, sus sales, éteres, ésteres y demas derivados:

- Alcaloides del opio y sus derivados; sales de estos productos:

- - Concentrados de paja de adormidera; buprenorfina (DCI), codeina, dihidrocodeina (DCI), etilmorfina, etorfina (DCI), folcodina (DCI),
heroina, hidrocodona (DClI), hidromorfona (DCI), morfina, nicomorfina (DCI), oxicodona (DCI), oximorfona (DCI), tebacona (DCI) y tebaina;
sales de estos productos

- - Los demas

- Alcaloides de la quina (chinchona) y sus derivados; sales de estos productos

- Cafeina y sus sales

- Efedrinas y sus sales:

- — Efedrina y sus sales

— - Seudoefedrina (DCI) y sus sales

——Catina (DCI) y sus sales

- - Norefedrina y sus sales

- - Las demas

- Teofilina y aminofilina (teofilina-etilendiamina) y sus derivados; sales de estos productos:

- —Fenetilina (DCI) y sus sales

- - Los demas

- Alcaloides del cornezuelo del centeno y sus derivados; sales de estos productos:

- — Ergometrina (DCI) y sus sales

- - Ergotamina (DCI) y sus sales

— - Acido lisérgico y sus sales

——Los demas

- - Cocaina, ecgonina, levometanfetamina, metanfetamina (DCI), racemato de metanfetamina; sales, ésteres y demas derivados de estos
productos

——Los demas:

- - - Nicotina y sus sales, éteres, ésteres y demas derivados de estos productos

——-Los demas

Azucares quimicamente puros, excepto la sacarosa, lactosa, maltosa, glucosa y fructosa (levulosa); éteres, acetales y ésteres de los
azucares Yy sus sales (excepto los productos de las partidas 2937, 2938 0 2939)

Antibiéticos:

- Penicilinas y sus derivados con la estructura del acido penicilanico; sales de estos productos

- Estreptomicinas y sus derivados; sales de estos productos:

- - Dihidroestreptomicina, sus sales, ésteres e hidratos

——Los demas

- Tetraciclinas y sus derivados; sales de estos productos

- Cloranfenicol y sus derivados; sales de estos productos

FARMIN

FARMIN

FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN y FARMEX
FARMIN

FARMIN y FARMEX

FARMIN
FARMIN

FARMIN

FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
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294150 00 - Eritromicina y sus derivados; sales de estos productos FARMIN
29419000 - Los demas FARMIN
29420000 Los demas compuestos organicos FARMIN
CAPITULO 30
Productos Farmacéuticos
[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones

3001

300120
300120 10
300120 90
300190
300190 20

3001 90 91
3001 90 98

3002

3002 11 00

3002 12 00

3002 13 00
3002 14 00
3002 15 00
3002 19 00
3002 20 00
3002 90

3002 90 10

3002 90 90
3003

3003 10 00
3003 20 00

3003 31 00
3003 39 00

3003 4100
3003 42 00
3003 43 00
3003 49 00

3003 60 00
3003 90 00

3004

3004 10 00
3004 20 00
3004 31 00
3004 32 00
3004 39 00

3004 41 00
3004 42 00

Glandulas y demés 6rganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados, extractos de glandulas o de
otros 6rganos o de sus secreciones, para usos opoterapicos, heparina y sus sales, las demas sustancias humanas o
animales preparadas para usos terapéuticos o profilacticos, no expresadas ni comprendidas en otra parte:

- Extractos de glandulas o de otros érganos o de sus secreciones:

— - De origen humano
——Las demas

- Las demas:

— - De origen humano

- - Los demas:
———Heparina y sus sales
——-Las demas

Sangre humana; sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o de diagnéstico; antisueros (sueros
con anticuerpos), demas fracciones de la sangre y productos inmunolégicos, incluso modificados u obtenidos por
procesos biotecnoldgicos; vacunas, toxinas, cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y productos

similares:

- Antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la sangre y productos inmunolégicos, incluso

modificados u obtenidos por procesos biotecnolégicos:
- - Kit para el diagndstico de la malaria (paludismo)

— - Antisueros (sueros con anticuerpos) y demas fracciones de la sangre

- - Productos inmunoldgicos sin mezclar, sin dosificar ni acondicionar para la venta al por menor
- - Productos inmunoldgicos mezclados, sin dosificar ni acondicionar para la venta al por menor
- - Productos inmunolégicos dosificados o acondicionados para la venta al por menor

——Los demas

- Vacunas para uso en medicina
- Los demas:

— - Sangre humana

—-Los demas

Medicamentos (excepto los productos de las partidas 3002, 3005 o 3006) constituidos por productos mezclados entre
si, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, sin dosificar ni acondicionar para la venta al por menor:
- Que contengan penicilinas o derivados de estos productos con la estructura del acido penicilanico, o

estreptomicinas o derivados de estos productos
- Los demas, que contengan antibiéticos

-Que contengan hormonas u otros productos de la partida 2937, sin antibiéticos:

- - Que contengan insulina

—-Los demas

- Los demas que contengan alcaloides o sus derivados:
- - Que contengan efedrina o sus sales

- - Que contengan seudoefedrina (DCI) o sus sales

- - Que contengan norefedrina o sus sales

—-Los demas

- Los demas, que contengan los principios activos contra la malaria (paludismo) descritos en la nota 2 de subpartida

del presente capitulo
- Los demés

Medicamentos (excepto los productos de las partidas 3002, 3005 o 3006) constituidos por productos mezclados o sin
mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los administrados por via
transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor:

- Que contengan penicilinas o derivados de estos productos con la estructura del acido penicilanico, o

estreptomicinas o derivados de estos productos
- Los demas, que contengan antibiéticos

- Los demas, que contengan hormonas u otros productos de la partida 2937:

- - Que contengan insulina

- - Que contengan hormonas corticosteroides, sus derivados o analogos estructurales

——Los demas

- Los demas, que contengan alcaloides o sus derivados:

- - Que contengan efedrina o sus sales
- - Que contengan seudoefedrina (DCI) o sus sales

Solo las partidas sefaladas, siempre que sean
medicamentos de uso humano terminados o
productos sanitarios o se trate de productos que
vayan destinados a ser utilizados directamente para
la fabricacion de medicamentos de uso humano o de
productos sanitarios

FARMIN

FARMIN

FARMIN

FARMIN

FARMIN

FARMIN

Solo las partidas sefaladas, siempre que sean
medicamentos de uso humano terminados o
productos sanitarios, o se trate de productos que
vayan destinados a ser utilizados directamente para
la fabricacion de medicamentos de uso humano o
para la fabricacion o control de productos sanitarios
para diagnéstico «in vitro»

FARMIN

FARMIN y FARMEX Solo cuando se trate de
medicamentos de uso humano terminados o
materiales de partida para la fabricacion de
medicamentos de uso humano o para la fabricacién o
control de productos sanitarios para diagndstico «in
vitro»

FARMIN

FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX

FARMIN (solo cuando se trate de materia prima para
la fabricacién o control de productos sanitarios para
diagnostico «in vitro» o fabricacion de medicamentos)
FARMIN y FARMEX

Toda la partida. Excepto las de uso veterinario

FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX

Toda la partida. Excepto las de uso veterinario
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX

FARMIN y FARMEX
FARMIN y FARMEX
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones
3004 43 00 - - Que contengan norefedrina o sus sales FARMIN y FARMEX
3004 49 00 - - Los demas FARMIN y FARMEX
3004 50 00 - Los demas medicamentos que contengan vitaminas u otros productos de la partida 2936 FARMIN y FARMEX
30046000 ~ Los demas, que contengan los principios activos contra la malaria (paludismo) descritos en la nota 2 de subpartida FARMIN y FARMEX

3004 90 00

del presente capitulo
- Los demas
Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apésitos, esparadrapos, sinapismos), impregnados o

FARMIN y FARMEX
Toda la partida, excepto los destinados a usos

3005 recubiertos de sustancias farmacéuticas o acondicionados para la venta al por menor con fines médicos, quirurgicos,  veterinarios, que no tengan la condicién de producto
odontolégicos o veterinarios: sanitario
300510 00 - Apdsitos y demas articulos, con una capa adhesiva FARMIN
300590 - Los demas:
300590 10 - - Guatas y articulos de guata FARMIN
- - Los demas:
- — - De materia textil:
300590 31 ----Gasas y articulos de gasa FARMIN
30059050 ----Los demas FARMIN
30059099 ---Los demas FARMIN
Toda la partida, excepto los destinados a usos
3006 Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la nota 4 de este capitulo: veterinarios, que no tengan la condicion de producto
sanitario
- Catguts estériles y ligaduras estériles similares, para suturas quirrgicas (incluidos los hilos reabsorbibles estériles
para cirugia u odontologia) y los adhesivos estériles para tejidos organicos utilizados en cirugia para cerrar heridas;
3006 10 . P ” . o S o ) .
laminarias estériles; hemostaticos reabsorbibles estériles para cirugia u odontologia; barreras antiadherencias
estériles, para cirugia u odontologia, incluso reabsorbibles:
3006 10 10 - - Catguts estériles FARMIN
3006 10 30 - - Barreras antiadherencias estériles para cirugia u odontologia, incluso reabsorbibles FARMIN
3006 10 90 - - Los demas FARMIN
3006 20 00 - Reactivos para la determinacion de los grupos o de los factores sanguineos FARMIN
3006 30 00 ;alj:rit;;r)]?;amones opacificantes para examenes radiologicos; reactivos de diagnostico concebidos para usar en el FARMIN y FARMEX
3006 40 00 - Cementos y demas productos de obturacion dental; cementos para la refeccion de los huesos FARMIN
3006 50 00 - Botiquines equipados para primeros auxilios FARMIN
3006 6000 ~ PrepaArgmones quimicas anticonceptivas a base de hormonas, de otros productos de la partida 2937 o de FARMIN y FARMEX
espermicidas
- Preparaciones en forma de gel, concebidas para ser utilizadas en medicina o veterinaria como lubricante para
3006 70 00 ciertas partes del cuerpo en operaciones quirirgicas o exdmenes médicos 0 como nexo entre el cuerpo y los FARMIN
instrumentos médicos
- Los demas:
3006 91 00 - - Dispositivos identificables para uso en estomas FARMIN
CAPITULO 32
Extractos curtientes o tintoreos; taninos y sus derivados; pigmentos y demas
materias colorantes, pinturas y barnices, mastiques, tintas
[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones
Materias colorantes organicas sintéticas, aunque sean de constitucién quimica definida; preparaciones a que se
3004 refiere la nota 3 de este capitulo a base de materias colorantes organicas sintéticas; productos organicos sintéticos  Solo los principios activos destinados a la fabricacion
de los tipos utilizados para el avivado fluorescente o como luminéforos, aunque sean de constitucion quimica de medicamentos de uso humano
definida:
30041200 ~~ Colorgntes acidos, incluso metalizados, y preparaciones a base de estos colorantes; colorantes para mordiente y EARMIN
preparaciones a base de estos colorantes
3215 Tintas de imprimir, tintas de escribir o de dibujar y demas tintas, incluso concentradas o sdlidas: Solo las partidas sehaladas
321590 - Las demas:
32159070 - Las demés FARMIN. Solo las tintas para tatuaje y
micropigmentacion de aplicacion sobre piel humana
CAPITULO 33
Aceites esenciales y resinoides. Preparaciones de perfumeria, de tocador o de
cosmética
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos cosméticos o productos
sanitarios.
[ Codigo | Designacion de la mercancia Observaciones
3303 00 Perfumes y aguas de tocador: Toda la partida
33030010 - Perfumes FARMIN
3303 0090 - Aguas de tocador FARMIN
3304 Prgparamones de belleza, maqulllaje y pgra el cuidado d'e la piel (exgepto I-os medicamentos), incluidas las preparaciones FARMIN. Toda la partida
antisolares y las bronceadoras; preparaciones para manicuras o pedicuras:
3304 10 00 - Preparaciones para el maquillaje de los labios FARMIN
3304 20 00 - Preparaciones para el maquillaje de los ojos FARMIN
3304 30 00 - Preparaciones para manicuras o pedicuras FARMIN
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
- Las demas:
3304 9100 - - Polvos, incluidos los compactos FARMIN
33049900 --Las demas FARMIN
3305 Preparaciones capilares: Toda la partida
33051000 - Champues FARMIN
33052000 - Preparaciones para ondulacion o desrizado permanentes FARMIN
330530 00 - Lacas para el cabello FARMIN
330590 00 - Las demas FARMIN
3306 Preparaciones para higiene bucal o dental, incluidos los polvos y cremas para la adherencia de las dentaduras; hilo utilizado S . -
- e . L . olo las partidas sefialadas
para limpieza de los espacios interdentales (hilo dental), en envases individuales para la venta al por menor:
3306 10 00 - Dentifricos FARMIN
FARMIN. Solo los impregnados con
3306 20 00 - Hilo utilizado para la limpieza de los espacios interdentales (hilo dental) cosméticos o productos de cuidado
personal
3306 90 00 - Los demas FARMIN
Preparaciones para afeitar o para antes o después del afeitado, desodorantes corporales, preparaciones para el bafio,
3307 depilatorios y demas preparaciones de perfumeria, de tocador o de cosmética, no expresadas ni comprendidas en otra parte; Solo las partidas sefialadas
preparaciones desodorantes de locales, incluso sin perfumar, aunque tengan propiedades desinfectantes:
3307 10 00 - Preparaciones para afeitar o para antes o después del afeitado FARMIN
3307 20 00 - Desodorantes corporales y antitranspirantes FARMIN
3307 30 00 - Sales perfumadas y demas preparaciones para el bafio FARMIN
3307 90 00 - Los demés FARMIN. Solo las disoluciones para lentes
de contacto
CAPITULO 34
Jabén, agentes de superficie organicos, preparaciones para lavar,
preparaciones lubricantes, ceras artificiales, ceras preparadas, productos de
limpieza, velas y articulos similares, pastas para modelar, «ceras para
odontologia» y preparaciones para odontologia a base de yeso fraguable
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos cosméticos, productos
sanitarios o principios activos destinados a la fabricacidon de medicamentos de uso humano.
\ Cadigo \ Designacién de la mercancia Observaciones
Jabon; productos y preparaciones organicos tensoactivos usados como jabon, en barras, panes, trozos o
piezas troqueladas o moldeadas, aunque contengan jabén; productos y preparaciones organicos
3401 tensoactivos para el lavado de la piel, liquidos o en crema, acondicionados para la venta al por menor, Solo las partidas sefaladas
aunque contengan jabon; papel, guata, fieltro y tela sin tejer, impregnados, recubiertos o revestidos de jabon
o de detergentes:
3401 1100 - - De tocador, incluso los medicinales FARMIN
34013000 ~ Prody_ctos y preparaciones organicos tensoactivos para el Iav_ado’ de la piel, liquidos o en crema, EARMIN
acondicionados para la venta al por menor, aunque contengan jabon
Agentes de superficie organicos (excepto el jabon); preparaciones tensoactivas, preparaciones para lavar, Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios
3402 incluidas las preparaciones auxiliares de lavado, y preparaciones de limpieza, aunque contengan jabén activos destinados a la fabricacién de medicamentos de uso
(excepto las de la partida 3401): humano
3402 11 - — Aniénicos:
3402 11 90 —— - Los demés FARlMIN solo principios activos destinados a la fabricacion de
medicamentos de uso humano
3402 12 00 — - Catinicos FARlMIN solo principios activos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano
FARMIN Solo los que tengan consideracion de productos
340220 20 - - Preparaciones tensoactivas sanitarios y principios activos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano
FARMIN Solo los que tengan consideracion de productos
34022090 - - Preparaciones para lavar y preparaciones de limpieza sanitarios y principios activos destinados a la fabricacién de
medicamentos de uso humano
Pastas para modelar, incluidas las presentadas para entretenimiento de los nifios; preparaciones llamadas
3407 00 0p Ceras para odontologia» o «compuestos para impresion dental», presentadas en juegos o surtidos, en FARMIN. Solo los productos destinados a odontologia y

envases para la venta al por menor o en plaquitas, herraduras, barritas o formas similares, las demas

preparaciones para odontologia a base de yeso fraguable

CAPITULO 35

considerados productos sanitarios

Materias albuminoideas; productos a base de almidon o de fécula modificados;

colas; enzimas

Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano o que tengan la consideracién de producto

sanitario.
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
Albuminas (incluidos los concentrados de varias proteinas del lactosuero, con un Solo las partidas sefialadas, siempre que se trate de materia prima para la
3502 contenido de proteinas del lactosuero superior al 80 % en peso, calculado sobre materia  fabricacién de medicamentos de uso humano o para la fabricacion o control de
seca) albuminatos y demas derivados de las albuminas: productos sanitarios para diagnéstico «in vitro»

350290 - Los demas:
- — Albuminas (excepto la ovoalbimina):
FARMIN. Solo cuando se trate de materia prima para la fabricacion de
35029070 ---Las demas medicamentos de uso humano o para la fabricacidn o control de productos
sanitarios para diagnostico «in vitro»
Peptonas y sus derivados; las demas materias proteinicas y sus derivados, no
3504 00 expresados ni comprendidos en otra parte; polvo de cueros y pieles, incluso tratado al

cromo:

3504 00 90 - Las demas FARMIN (Solo el sulfato de protamina)

3507 Enzimas; preparaciones enzimaticas no expresadas ni comprendidas en otra parte: Solo las partidas sefialadas

3507 9090 --Las demas FARMIN. Solo las preparaciones enzimaticas para lentes de contacto

CAPITULO 37
Productos fotograficos o cinematograficos
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones

3701 Placas y peliculas planas, fotograficas, slen_sibilizadals, lsin impresior}ar, excepto las de papel, carton o textiles, peliculas
fotogréficas planas autorrevelables sensibilizadas, sin impresionar, incluso en cargadores:

37011000 - Para rayos X FARMIN. Solo las de uso médico o dental

Peliculas fotograficas en rollos, sensibilizadas, sin impresionar, excepto las de papel, carton o textiles, peliculas fotograficas

Solo las partidas sefialadas

3702 - L . ) Solo las partidas sefialadas
autorrevelables en rollos, sensibilizadas, sin impresionar:
37021000 - Pararayos X FARMIN. Solo las de uso médico o dental
CAPITULO 38
Productos diversos de las industrias quimicas
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios, biocidas de
uso clinico y personal, medicamentos de uso humano o principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano.
Solo se realizara control de los excipientes en las partidas especificas que asi se sefale.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
Insecticidas, raticidas y demas antirroedores, fungicidas, herbicidas, inhibidores de
germinacion y reguladores del crecimiento de las plantas, desinfectantes y productos
3808 similares, presentados en formas o en envases para la venta al por menor, o como Solo las partidas sefialadas
preparaciones o articulos tales como cintas, mechas y velas, azufradas, y papeles
matamoscas:
- Productos mencionados en la nota 2 de subpartida de este capitulo: Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
3808 61 00 - - Acondicionados en envases con un contenido en peso neto inferior o igual a 300 g FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
38086200 ~~ Aconq|0|onados en envases con un contenido en peso neto superior a 300 g pero FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
inferior o igual a 7,5 kg
3808 69 00 - - Los demas FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
3808 91 - - Insecticidas: Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
3808 91 10 —-- A base de piretrinoides FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
38089140 —-- A base de compuestos organofosforados FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
38089190 ---Los demas FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano
380892  --Fungicidas: Solo las partidas sefialadas
——-Los demas Solo las partidas sefialadas
FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano, los destinados al
38089290 ----Los demas instrumental clinico o quirurgico y los de utilizacién en ambientes y/o superficies
clinicas o quirtrgicas
380894  —-Desinfectantes: Solo las partidas sefialadas
FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano, los desinfectantes
3808 94 10 ——— A base de sales de amonio cuatermario destinados al instrumental clinico o quirtrgico y los desinfectantes de utilizacion

en ambientes y/o superficies clinicas o quirdrgicas, asi como los principios
activos destinados a la fabricacion de medicamentos de uso humano

FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano, los desinfectantes
destinados al instrumental clinico o quirdrgico y los desinfectantes de utilizacion
en ambientes y/o superficies clinicas o quirurgicas, asi como los principios
activos destinados a la fabricacién de medicamentos de uso humano

380899  --Los demas: Solo las partidas sefialadas

FARMIN. Solamente los de uso sobre el cuerpo humano, los desinfectantes
destinados al instrumental clinico o quirdrgico y los desinfectantes de utilizacion
en ambientes y/o superficies clinicas o quirirgicas, asi como los principios
activos destinados a la fabricacion de medicamentos de uso humano

Medios de cultivo preparados para el desarrollo 0 mantenimiento de microorganismos FARMIN. Solo los que estan destinados especificamente al diagnéstico in vitro o
(incluidos los virus y organismos similares) o de células vegetales, humanas o animales a otros usos médicos

380894 90 - --Los demas

38089990 ---Los demas

3821 00 00
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones |

Reactivos de diagnostico o de laboratorio sobre cualquier soporte y reactivos de

3822 00 00 diagndstico o de laboratorio preparados, incluso sobre soporte (excepto los de las partidas
3002 o 3006); materiales de referencia certificados
Preparaciones aglutinantes para moldes o ntcleos de fundicion; productos quimicos y

3824 preparaciones de la industria quimica o de las industrias conexas, incluidas las mezclas de Solo las partidas sefialadas
productos naturales, no expresados ni comprendidos en otra parte:
- Productos mencionados en la nota 3 de subpartida de este capitulo:

FARMIN. Solo los que estan destinados especificamente al diagnéstico in vitro o
a otros usos médicos

- - Que contengan acido perfluorooctano sulfénico o sus sales, perfluorooctano Solo los que tengan la consideracion de productos sanitarios o de productos de
3824 87 00 : ! . . )
sulfonamidas, o fluoruro de perfluorooctano sulfonilo cuidado personal (hidratantes vaginales
- Los demas:
3824 99 ——Los demas:
——-Los demas:
38249955 ~ "~ Mezclas de mono-, di-y triésteres de acidos grasos de glicerina (emulsionantes de  FARMIN. Siempre que sean principios activos o excipientes destinados a la
grasas) fabricacion de medicamentos de uso humano
3824 99 58 a;f;r—naPrarches de nicotina (sistemas transdérmicos), para ayudar a los fumadores a dejar FARMIN y FARMEX

- ———Productos y preparaciones para usos farmacéuticos o quirirgicos:
————— Productos intermedios del proceso de fabricacion de antibiéticos, obtenidos por

3824 99 61 fermentacion de Streptomyces tenebrarius, secados o no, destinados a la fabricacion de ~ FARMIN
medicamentos de la partida 3004 para la medicina humana

3824 99 64 ————— Los demds FARMIN Siempre que sean principios activos destinados a fabricacion de

medicamentos de uso humano
CAPITULO 39
Plastico y sus manufacturas

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios, materiales de
partida destinados a la fabricacién de prétesis dentales o principios activos destinados a la
fabricacion de medicamentos de uso humano.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia \ Observaciones

3906 Polimeros acrilicos en formas primarias: Solo las partidas sefialadas

3906 10 00 - Poli (metacrilato de metilo) FARMII\_I.’ (solo Io’s que ostenten el marcado CE y estén destinados a la
fabricacion de protesis dentales

Poliacetales, los demas poliéteres y resinas epoxi, en formas primarias; policarbonatos,  Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la

3907 resinas alcidicas, poliésteres alilicos y demas poliésteres, en formas primarias: fabricacion de medicamentos de uso humano
3907 20 11 - - - Polietilenglicol FARMIN
P'ollmerc‘>s natL’lraIes (por ejgmplo: aqdo alglnlp 0.) Y polimeros naturales modificados (por Solo las partidas indicadas, siempre que sean principios activos destinados a la
3913 ejemplo: proteinas endurecidas, derivados quimicos del caucho natural), no expresados Y .
¢ . T fabricacion de medicamentos de uso humano
ni comprendidos en otra parte, en formas primarias:
391310 00 - Acido alginico, sus sales y sus ésteres FARMIN
39139000 - Los demas FARMIN
3914 00 00 Intercambiadores de iones a base de polimeros de las partidas 3901 a 3913, en formas ~ FARMIN. Solo los principios activos destinados a la fabricacién de medicamentos
primarias de uso humano
Las demas manufacturas de plastico y manufacturas de las demas materias de las . ~
3926 partidas 3901 a 3914: Solo las partidas sefialadas
3926 2000 ~ Prendas y complementos (accesorios), de vestir, incluidos los guantes, mitones y FARMIN Solo los guantes de vinilo y de nittilo de uso médico

manoplas
FARMIN Solo los productos destinados a usos médicos declarados por esta
partida en lugar de por la partida 9018 (por ejemplo, bolsas de orina)

3926 90 97 - - Las demas FARMIN (por ejemplo, los preservativos de poliuretano)

3926 90 - Las demas:

CAPITULO 40
Caucho y sus manufacturas

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones

4014 Articulos de higiene o de farmacia, comprendidas las tetinas, de caucho vulcanizado sin endurecer,

incluso con partes de caucho endurecido:

4014 10 00 - Preservativos FARMIN

401490 00 - Los demés FARMIN Solo los productos destinados a uso médico (por ejemplo,
diafragmas)

Solo las partidas sefialadas

Prendas de vestir, guantes, mitones y manoplas y demas complementos (accesorios) de vestir, para
cualquier uso, de caucho vulcanizado sin endurecer:

- Guantes, mitones y manoplas:

40151100 - - Para cirugia FARMIN

201519 00 - — Los demés FARMIN, solo los de usos médicos excepto los declarados por la
partida 4015 11

4015 Solo las partidas sefaladas
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CAPITULO 48
Papel y cartén; manufacturas de pasta de celulosa, de papel o cartén

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios y productos
cosmeéticos.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia \ Observaciones
4818 20 10 - - Pafiuelos y toallitas para desmaquillaje FARMIN. Solo los impregnados con productos cosméticos
_ _ Articulos para uso quirtirgico. médico o higiénico. sin acondicionar para la FARMIN. Solo los que son productos sanitarios 0 accesorios de productos sanitarios (por
481890 10 P quirdrgico, 9 ’ P ejemplo, cubrecolchones antiescaras, vestuario quirurgico, toallitas impregnadas de
venta al por menor .
desinfectante, etc.)
CAPITULO 52
Algodoén
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia |  Observaciones |
5208 Tejidos de algoddn con un contenido de algodon superior o igual al 85% en peso, de peso inferior o igual a 200 g/m* Solo las sefialadas
- Crudos:
5208 11 - - De ligamento tafetan, de peso inferior o igual a 100 g/m*
52081110  ---Tejidos para la fabricacion de vendas, apositos y gasas para apdsitos FARMIN
- Blanqueados:
5208 21 - - De ligamento tafetan, de peso inferior o igual a 100 g/m*
52082110  ---Tejidos para la fabricacion de vendas, apositos y gasas para apositos FARMIN
CAPITULO 61
Prendas y complementos (accesorios), de vestir, de punto
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
Calzas, panty-medias, leotardos, medias, calcetines y demas articulos de calceteria, incluso de compresion -
6115 . 8 " . X Solo las sefialadas
progresiva (por ejemplo, medias para varices), de punto:
611510 - Calzas, panty-medias, leotardos y medias de compresién progresiva (por ejemplo, medias para varices): Solq Iqs que tlgnen aplicacion ’T‘ed'ca y son producto
sanitario (por ejemplo, para varices)
611510 10 - - De fibras sintéticas FARMIN
61151090 --Las demas FARMIN
CAPITULO 62
Prendas y complementos (accesorios) de vestir, excepto los de punto
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
[ Codigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones
6210 Prendas de vestir confeccionadas con productos de las partidas 5602, 5603, 5903, 5906, o0 5907: Solo las partidas sefaladas
621010 — Con productos de las partidas 5602 o0 5603:
- - Con productos de la partida 5603:
62101092 - --Batas de un solo uso, del tipo utilizado por pacientes o cirujanos en operaciones quirurgicas FARMIN. Solo las que tengan consideracion de producto sanitario
62101098 ---Las demas FARMIN. Solo las que tengan consideracion de producto sanitario
CAPITULO 63
Los demas articulos textiles confeccionados; juegos; prenderia y trapos
I. Los demas articulos textiles confeccionados.
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
[ Cédigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones
6301 Mantas: Solo las partidas sefialadas
6301 10 00 - Mantas eléctricas FARMIN. Solo las destinadas a uso médico
6307 Los demas articulos confeccionados, incluidos los patrones para prendas de vestir: Solo las partidas sehaladas

630790 - Los demas:
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[ Cédigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones
- - Los demas:
- —-Los demas:
63079092 """ Panos dg lunlsolo uso, confeccionados con tejidos de la partida 5603, del tipo utilizado en FARMIN. Solo las que tengan consideracién de producto sanitario
operaciones quirirgicas
6307 90 98 - ---Los demas FARMIN. Solo las que tengan consideracién de producto sanitario
CAPITULO 64

Calzado, polainas y articulos analogos; partes de estos articulos

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
Partes de calzado (incluidas las partes superiores fijadas a las palmillas distintas de la suela); plantillas, taloneras y =
6406 . S S . . AN X Solo las sefialadas
articulos similares, amovibles; polainas y articulos similares, y sus partes:
640690 - Los demas:
6406 90 50 - - Plantillas y demas accesorios amovibles FARMIN. Solo las que tengan consideracion de

producto sanitario

CAPITULO 65
Sombreros, demas tocados y sus partes

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ GCodigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones

6506 Los demas sombreros y tocados, incluso guarnecidos: Solo las sefaladas

6506 99 - - De las demas materias:

6506 99 90 - —-Los demas FARMIN. Solo las que tengan consideracién de producto sanitario
CAPITULO 81

Los demas metales comunes; cermets; manufacturas de estas materias

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia [ Observaciones

8108 Titanio y sus manufacturas, incluidos los desperdicios y desechos: Solo las partidas sefialadas

8108 90 - Los demas: Solo las partidas sefialadas

8108 90 90 --Los demas FARMIN. Solo los implantes dentales de titanio
CAPITULO 82

Herramientas y utiles, articulos de cuchilleria y cubiertos de mesa, de metal
comun; partes de estos articulos, de metal comun

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacién de la mercancia \ Observaciones
Utiles intercambiables para herramientas de mano, incluso mecanicas, o para maquinas herramienta (por
ejemplo: de embutir, estampar, punzonar, roscar, incluso aterrajar, taladrar, escariar, brochar, fresar, tornear, . "
8207 ) C . . . ! . L - Solo las partidas sehaladas
atornillar), incluidas las hileras de extrudir o de estirar (trefilar) metal, asi como los Utiles deperforacion o
sondeo:
820790  --Los demas Utiles intercambiables: Solo las partidas sefaladas
FARMIN. Solo el instrumental utilizado para el maquillaje
82079099 ----- Los demas permanente, semipermanente o en el tatuaje de la piel
mediante técnicas invasivas
CAPITULO 84
Reactores nucleares, calderas, maquinas, aparatos y artefactos mecanicos;
partes de estas maquinas o aparatos
[ Cédigo | Designacién de la mercancia \ Observaciones
8418 Rejfnglera(liores, congeladores y demas matferlgl, maquinas y aparatos para produgmon de fr.|o, aunque no sean ' Solo las partidas sefialadas
eléctricos; bombas de calor (excepto las maquinas y aparatos para acondicionamiento de aire de la partida 8415):
841830 - Congeladores horizontales del tipo arcén (cofre), de capacidad inferior o igual a 800 L: Solo las partidas sefaladas
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
8418 30 20 - - De capacidad inferior o igual a 400 L FARMIN. Solo las que tengan consideracion de

producto sanitario

841850 Los demas muebles A[armarlos, arcones (cofres), V|tr|na§1 mostra’d.ores y similares] para la conservacion y exposicion Solo las partidas sefialadas

de los productos, que incorporen un equipo para produccién de frio:
841850 90 - - Los demés muebles frigorificos FARMIN. Solo las que tengan consideracién de
producto sanitario
Aparatos, dispositivos o equipos de laboratorio, aunque se calienten eléctricamente (excepto los hornos y demas
aparatos de la partida 8514), para el tratamiento de materias mediante operaciones que impliquen un cambio de

8419 temperatura, tales como calentamiento, coccién, torrefaccion, destilacion, rectificacion, esterilizacion, pasteurizacion, Solo las partidas sefialadas

bafio de vapor de agua, secado, evaporacion, vaporizacion, condensacion o enfriamiento (excepto los aparatos
domésticos); calentadores de agua de calentamiento instantaneo o de acumulacién (excepto los eléctricos):

84192000 - Esterilizadores médicos, quirirgicos o de laboratorio FARMIN. S°|°. Ios_ destinados a la esteriizacion de

productos sanitarios

841989  --Los demas: Solo las partidas sehaladas
841989 98 ——— Los demés FARMIN. Solp Iqs que tengan consideracion de

producto sanitario

8421 Centrifugadoras, incluidas las secadoras centrifugas; aparatos para filtrar o depurar liquidos o gases: Solo las partidas sehaladas
84211920 --- Centrifugadoras del tipo de las utilizadas en los laboratorios FARMIN. SO|.° Iqs que tengan consideracion de

producto sanitario
CAPITULO 85
Maquinas, aparatos y material eléctrico, y sus partes; aparatos de grabacion o
reproduccion de sonido, aparatos de grabaciéon o reproducciéon de imagen y
sonido en television, y las partes y accesorios de estos aparatos
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
[ Cédigo | Designacion de la mercancia [ Observaciones
Discos, cintas, dispositivos de almacenamiento permanente de datos a base de semiconductores, tarjetas
8523 !ntellgentes (smgrt cards) y demaslsqportes para glrabglr sonldg o grabaciones analogas, grabados’o N0, oiiolas partidas sefialadas
incluso las matrices y moldes galvanicos para fabricacién de discos, excepto los productos del capitulo
37
85238090 - Los demds FARMIN’. Solo los programas mformatlcos de uso médico que por
su funcién sean productos sanitarios
Maquinas y aparatos eléctricos con funcién propia, no expresados ni comprendidos en otra parte de este Solo los aparatos de uso médico que se declaren por esta partida
8543 ca ?tulo- yap propia, P P P en lugar de por la partida 9018 (por ejemplo, aparatos de luz
pitulo: pulsada para la eliminacién de microvarices)
8543 10 00 - Aceleradores de particulas FARMIN
854320 00 - Generadores de sefiales FARMIN
854330 - Maquinas y aparatos de galvanoplastia, electrolisis o electroforesis:
85433070 --Los demas FARMIN
854370 - Las demas maquinas y aparatos:
85437090 --Los deméas FARMIN
854390 00 - Partes FARMIN
Hilos, cables (incluidos los coaxiales), y demas conductores aislados para electricidad, aunque estén
8544 laqueados, anodizados o provistos de piezas de conexidn; cables de fibras dpticas constituidos por fibras  Solo las partidas sefialadas
enfundadas individualmente, incluso con conductores eléctricos o provistos de piezas de conexion:
8544 60 - Los demas conductores eléctricos para una tensién superior a 1000V: :ﬁfngrlgs Solo los que tengan consideracion de productos
8544 60 10 —— Con conductores de cobre E;Ar:?itl:rlil(\)l.sSolo los que tengan consideracion de productos
8544 60 90 —— Con ofros conductores FARMIlN. Solo los que tengan consideracion de productos
sanitarios
854470 00 — Cables de fibras 6pticas FARMIlN. Solo los que tengan consideracion de productos
sanitarios
CAPITULO 87
Vehiculos automéviles, tractores, velocipedos y demas vehiculos terrestres,
sus partes Yy accesorios
Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigp | Designacion de la mercancia | Observaciones |
8713 Sillones de ruedas y demas vehiculos para invalidos, incluso con motor u otro mecanismo de propulsion: Toda la partida
871310 00 - Sin mecanismo de propulsion FARMIN
871390 00 - Los demas FARMIN
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CAPITULO 90

Instrumentos y aparatos de Optica, fotografia o cinematografia, de medida,
control o precisién; instrumentos y aparatos medicoquirdrgicos; partes y

accesorios de estos instrumentos o aparatos

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo |

Designacién de la mercancia

Observaciones

9001

9001 10
9001 10 10
9001 10 90
9001 30 00
9001 40

9001 40 41
9001 40 49
9001 40 80
9001 50

9001 50 41
9001 50 49
9001 50 80
9003

9003 11 00

9003 19 00

9004
9004 10
9004 10 10

9004 10 91
9004 10 99
9004 90

9004 90 10
9004 90 90

9006

9006 30 00

9013
9013 20 00

9018

9018 11 00
9018 12 00
9018 13 00
9018 14 00
9018 19

9018 1910
9018 19 90
9018 20 00

9018 31

9018 31 10
9018 31 90
9018 32

9018 32 10
9018 32 90
9018 39 00

9018 41 00
9018 49
9018 49 10
9018 49 90
9018 50
9018 50 10

Fibras dpticas y haces de fibras dpticas; cables de fibras opticas, excepto los de la partida 8544; hojas y placas de materia
polarizante; lentes, incluso de contacto, prismas, espejos y demas elementos de dptica de cualquier materia, sin montar,

excepto los de vidrio sin trabajar épticamente:

- Fibras opticas, haces y cables de fibras o6pticas:
- - Cables conductores de imagenes

——Los demas

- Lentes de contacto

— Lentes de vidrio para gafas (anteojos):

- - Correctoras:

- — - Completamente trabajadas en las dos caras:
- ———Monofocales

—-——-Las demas

-—--Las demas

- Lentes de otras materias para gafas (anteojos):
—— Correctoras:

- — - Completamente trabajadas en las dos caras:
- ———Monofocales

———-Las demas

——--Las demas

Monturas (armazones) de gafas (anteojos) o de articulos similares y sus partes:
- Monturas (armazones):

— - De plastico

— - De otras materias

Gafas (anteojos) correctoras, protectoras u otras, y articulos similares:
- Gafas (anteojos) de sol:

— - Con cristales trabajados dpticamente

- - Las demas:

——-Con cristales de plastico

——-Las demas

- Los demas:

- - Con cristales de plastico

——Los demas

Camaras fotograficas; aparatos y dispositivos, incluidos las ldmparas y tubos, para la produccién de destellos en fotografia,

excepto las ldamparas y
tubos de descarga de la partida 8539:

- Camaras especiales para fotografia submarina o aérea, examen médico de érganos internos o para laboratorios de

medicina legal o identificacién judicial

Dispositivos de cristal liquido que no constituyan articulos comprendidos mas especificamente en otra parte; laseres, excepto
los diodos laser; los demas aparatos e instrumentos de dptica, no expresados ni comprendidos en otra parte de este capitulo:

— Laseres, excepto los diodos laser

Instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o veterinaria, incluidos los de centellografia y demas aparatos

electromédicos, asi como los aparatos para pruebas visuales:

- Aparatos de electrodiagndstico (incluidos los aparatos de exploracion funcional o de vigilancia de parametros fisioldgicos):

- - Electrocardiégrafos

— — Aparatos de diagnéstico por exploracion ultrasénica

— — Aparatos de diagnéstico de visualizacion por resonancia magnética
- — Aparatos de centellografia

—-Los demas:

- —— Aparatos para vigilancia simultanea de dos o mas parametros fisiolégicos
- —-Los demas

— Aparatos de rayos ultravioletas o infrarrojos

- Jeringas, agujas, catéteres, canulas e instrumentos similares:

- - Jeringas, incluso con aguja:

- - - De plastico

- — - De las demés materias

- — Agujas tubulares de metal y agujas de sutura:

———Agujas tubulares de metal

———Agujas de sutura

—-Los demas

- Los demas instrumentos y aparatos de odontologia:

- - Tornos dentales, incluso combinados con otros equipos dentales sobre basamento comin
—— Los demas:

———Muelas, discos, fresas y cepillos, para tornos de odontologia
——-Los demas

- Los demas instrumentos y aparatos de oftalmologia:

- - No opticos

Solo las partidas sefialadas

Solo los destinados a uso médico
FARMIN

FARMIN

FARMIN

Solo las partidas sehaladas

FARMIN
FARMIN
FARMIN
Solo las partidas sefialadas

FARMIN
FARMIN
FARMIN
Solo las partidas sefialadas

FARMIN. Solo cuando vayan destinados a
gafas correctoras

FARMIN. Solo cuando vayan destinados a
gafas correctoras

FARMIN. Solo las correctoras

FARMIN. Solo las correctoras

FARMIN. Solo las correctoras
FARMIN. Solo las correctoras

FARMIN. Solo las correctoras
FARMIN. Solo las correctoras

Solo las partidas sefaladas

FARMIN. Solo las camaras para examen
médico de érganos internos

FARMIN. Solo los destinados a uso médico
Toda la partida, excepto los destinados a
usos veterinarios, que no tengan la
consideracién de productos sanitarios

FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN

FARMIN
FARMIN

FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN
FARMIN

FARMIN
FARMIN

FARMIN
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[ Cédigo | Designacién de la mercancia Observaciones
9018 50 90 - - Opticos FARMIN
901890 - Los demas instrumentos y aparatos:
901890 10 - - Instrumentos y aparatos para medir la presion arterial FARMIN
9018 90 20 - - Endoscopios FARMIN
9018 90 30 - - Rifiones artificiales FARMIN
9018 90 40 - - Aparatos de diatermia FARMIN
9018 90 50 - - Aparatos de transfusién y perfusion FARMIN
901890 60 - - Instrumentos y aparatos para anestesia FARMIN
9018 90 75 - - Aparatos para la estimulacion neural FARMIN
901890 84 - - Los demas FARMIN
9019 Aparatos de _mecanoterapia, gpara_tos para mgsajef, aparato’s de sicotecnia, apal_'atos dg ozqn9terapia, oxigenoterapia o Toda Ia partida, excepto usos no médicos
aerosolterapia, aparatos respiratorios de reanimacion y demas aparatos de terapia respiratoria:
901910 - Aparatos de mecanoterapia; aparatos para masajes; aparatos de sicotecnia:
901910 10 - - Aparatos eléctricos de vibromasaje FARMIN
90191090 --Los demas FARMIN
90192000 ~ Apgratos Qe ozgnoterapia, oxigenoterapia o aerosolterapia, aparatos respiratorios de reanimacion y demas aparatos de FARMIN
terapia respiratoria
Articulos y aparatos de ortopedia, incluidas las fajas y vendajes medicoquirdrgicos y las muletas; tablillas, férulas u otros
9021 articulos y aparatos para fracturas; articulos y aparatos de prétesis; audifonos y demas aparatos que lleve la propia persona  Toda la partida
o se le implanten para compensar un defecto o incapacidad:
902110 - Articulos y aparatos de ortopedia o para fracturas:
90211010 - - Articulos y aparatos de ortopedia FARMIN
90211090 - - Articulos y aparatos para fracturas FARMIN
— Articulos y aparatos de protesis dental:
9021 21 - - Dientes artificiales:
90212110 --- De plastico FARMIN
90212190 ---Los demas FARMIN
90212900 - - Los demas FARMIN
- Los demas articulos y aparatos de protesis:
90213100 - - Prétesis articulares FARMIN
9021 39 —-Los demas:
90213910 --- Prétesis oculares FARMIN
90213990 ---Los demas FARMIN
902140 00 - Audifonos, excepto sus partes y accesorios FARMIN
902150 00 - Estimuladores cardiacos, excepto sus partes y accesorios FARMIN
902190 - Los demas:
902190 10 -- Partes y accesorios de audifonos FARMIN
90219090 - - Los demas FARMIN
Aparatos de rayos X y aparatos que utilicen las radiaciones alfa, beta o0 gamma, incluso para uso médico, quirdrgico,
9022 odontolégico o veterinario, incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia, tubos de rayos X y demas dispositivos T .
- ! - oda la partida excepto «Para otros usos»
generadores de rayos X, generadores de tension, consolas de mando, pantallas, mesas, sillones y soportes similares para
examen o tratamiento:
;agi;:)at;ar;c:)siac?e rayos X, incluso para uso médico, quirrgico, odontolégico o veterinario, incluidos los aparatos de radiografia o Toda la partida excepto «Para otros usos»
9022 12 00 - - Aparatos de tomografia regidos por una maquina automatica de tratamiento o procesamiento de datos FARMIN
9022 1300 -- Los demas para uso odontologico FARMIN
9022 14 00 - - Los demas, para uso médico, quirdrgico o veterinario FARMIN, excepto uso veterinario
- Aparatos que utilicen radiaciones alfa, beta o0 gamma, incluso para uso médico, quirdrgico, odontolégico o veterinario, T .
Lo : . ) - oda la partida, excepto «Para otros usos»
incluidos los aparatos de radiografia o radioterapia:
9022 21 00 - - Para uso médico, quirdrgico, odontolégico o veterinario FARMIN, excepto uso veterinario
9022 30 00 - Tubos de rayos X FARMIN
902290 - Los demas, incluidas las partes y accesorios:
9022 90 20 - - Partes y accesorios de aparatos de rayos X FARMIN
902190 80 - - Los demas FARMIN
9025 Densimetros, areémetros, pesaliquidos e instrumentos flotantes similares, termémetros, pirémetros, barémetros, higrometros S . -
L . . ) . olo las partidas sefialadas
y sicrémetros, incluso registradores o combinados entre si:
- Termoémetros y pirémetros, sin combinar con otros instrumentos: Solo las partidas sehaladas
9025 11 — - De liquido, con lectura directa: Solo las partidas sefialadas
9025 1120 --- Médicos o veterinarios FARMIN. Solo los destinados a uso médico
9025 19 —-Los demas:
90251920 - -- Electronicos FARMIN. Solo los destinados a uso médico
Instrumentos y aparatos para andlisis fisicos o quimicos (por ejemplo: polarimetros, refractémetros, espectrémetros,
9027 analizadores de gases o de humos); instrumentos y aparatos para ensayos de viscosidad, porosidad, dilatacion, tension Solo las partidas sehaladas
superficial o similares o para medidas calorimétricas, acUsticas o fotométricas (incluidos los exposimetros); micrétomos:
9027 20 00 - Cromatografos e instrumentos de electroforesis FARMIN. Solo los destinados a uso médico
9027 30 00 - Espectrometros, espectrofotdmetros y espectrografos que utilicen radiaciones opticas (UV, visibles, IR) FARMIN' Solo los d?Stm‘?d?S a L.JSO.medICO
(por ejemplo, para diagnostico «in vitro»)
9027 50 00 - Los demas instrumentos y aparatos que utilicen radiaciones dpticas (UV, visibles, IR) FARMIN. Solo los destinados a uso médico
902780 - Los demas instrumentos y aparatos: Solo las partidas sefialadas
9027 80 17 —---Los demas FARMIN. Solo los destinados a uso médico
9027 90 Micrétomos; partes y accesorios: FARMIN. Solo los destinados a uso médico
902790 10 - - Micrétomos FARMIN. Solo los destinados a uso médico
- - Partes y accesorios: Solo las partidas sefaladas
9027 90 50 - - - De aparatos de las subpartidas 9027 20 a 9027 80 FARMIN. Solo las partes y accesorios de

equipos destinados a uso médico
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CAPITULO 94

Muebles; mobiliario medicoquirirgico; articulos de cama y similares; aparatos
de alumbrado no expresados ni comprendidos en otra parte; anuncios, letreros

y placas indicadoras

prefabricadas

luminosos y articulos similares;

construcciones

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.

[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones
Mobiliario para medicina, cirugia, odontologia o veterinaria (por ejemplo: mesas de operaciones o de - N
- ) . . o . Solo los de uso médico, quirtrgico y dental, que por sus
9402 reconocimiento, camas con mecanismo para uso clinico, sillones de dentista); sillones de peluqueria y . . L
: - . " h - . y . funciones especificas sean productos sanitarios
sillones similares, con dispositivos de orientacion y elevacion; partes de estos articulos:
9402 10 00 - Sillones de dentista, de peluqueria y sillones similares, y sus partes FARMIN
940290 00 - Los demas FARMIN
Somieres; articulos de cama y articulos similares (por ejemplo: colchones, cubrepiés, edredones, cojines,
9404 pufs, almohadas), bien con muelles (resortes), bien rellenos o guarnecidos interiormente con cualquier Solo los de uso médico (por ejemplo, cojines antiescaras)
materia, incluidos los de caucho o plastico celulares, recubiertos o no:
9404 10 00 - Somieres FARMIN Solo los de uso médico
- Colchones: Solo uso médico (por ejemplo, antiescaras)
9404 21 — - De caucho o plastico celulares, recubiertos o no: Solo uso médico
9404 2110 - -- De caucho FARMIN
9404 2190 --- De plastico celular FARMIN
940429 - - De otras materias: Solo uso médico
9404 29 10 - - - De muelles metalicos FARMIN
94042990 - -- Los demas FARMIN
Aparatos de alumbrado (incluidos los proyectores), y sus partes, no expresados ni comprendidos en otra  Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
9405 parte; anuncios, letreros y placas indicadoras luminosos y articulos similares, con fuente de luz sanitarios (por ejemplo, [dmparas de quiréfano, l[dmparas
inseparable, y sus partes no expresadas ni comprendidas en otra parte: especificas para exdmenes diagndsticos)
9405 10 - Lamparas y demas aparatos eléctricos de alumbrado, para colgar o fijar al techo o a la pared, excepto  Solo los de uso médico que por su finalidad sean producto
los de los tipos utilizados para el alumbrado de espacios o vias publicos: sanitarios
_— o Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
—— De pléstico o de ceramica: -
sanitarios
9405 10 21 - -- De plastico, de los tipos utilizados para ldmparas y tubos de incandescencia FARMIN
94051040 —--Los demas FARMIN
9405 10 50 — - De vidrio FARMIN Solo lloslde uso médico que por su finalidad sean
productos sanitarios
. o Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
- - De las deméas materias: -
sanitarios
940510 91 —-- De los tipos utilizados para ldmparas y tubos de incandescencia FARMIN
9405 10 98 - - - Los demas FARMIN
9405 20 - Lamparas eléctricas de cabecera, mesa, oficina o de pie: f;;?tela?if)ge uso médico que por su finalidad sean productos
- o Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
- - De plastico o de ceramica: .
sanitarios
9405 20 11 - -- De plastico, de los tipos utilizados para lamparas y tubos de incandescencia FARMIN
94052040 ---Las demas FARMIN
9405 20 50 — - De vidrio FARMIN Solo lloslde uso médico que por su finalidad sean
productos sanitarios
. Lo Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
- - De las demés materias: -
sanitarios
940520 91 - -- Del tipo de las utilizadas para ldmparas y tubos de incandescencia FARMIN
94052099 ---Las demas FARMIN
940540 - Los demas aparatos eléctricos de alumbrado: S;):i’t;orisose uso médico que por su finalidad sean productos
. Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
——Los demas: .
sanitarios
. Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
———De plastico: -
sanitarios
9405 40 31 ——--De los tipos utilizados para lamparas y tubos de incandescencia FARMIN
9405 40 35 —---De los tipos utilizados para tubos fluorescentes FARMIN
94054039 ----Los demas FARMIN
. . Solo los de uso médico que por su finalidad sean productos
— - De las demés materias: .
sanitarios
9405 40 91 ----De los tipos utilizados para lamparas y tubos de incandescencia FARMIN
940540 95 ----De los tipos utilizados para tubos fluorescentes FARMIN
94054099 ----Los demas FARMIN
940550 00 - Aparatos de alumbrado no eléctricos FARMIN

CAPITULO 96

Manufacturas diversas

Solo las partidas indicadas, siempre que se trate de productos sanitarios.
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[ Cédigo | Designacion de la mercancia Observaciones
9619 00 gz:r;;:irae.sas y tampones higiénicos, pafiales para bebés y articulos similares, de cualquier Solo las partidas sefialadas
9619 00 30 - D guata de materias textiles FARMIN. Solo los que tengan la consideracion de productos sanitarios

(productos para incontinencia)
- De otras materias textiles:
FARMIN. Solo los que tengan la consideracion de productos sanitarios

9619 00 50 - - Pafiales para bebés y articulos similares ) . !
(productos para incontinencia)
- De otras materias:
- - Pafales para bebés y articulos similares:
9619 00 89 — - Los demés (por ejemplo, articulos para la incontinencia FARMIN. Solo Iqs queltenggn la consideracion de productos sanitarios
(productos para incontinencia)
Significado de las observaciones:
FARMIN: control sanitario de farmacia previo a la importacion.
FARMEX: control sanitario de farmacia previo a la exportacion.
ANEXO Il
Recintos aduaneros
\ Provincia Municipio | Clave Recinto
Alava Vitoria-Gasteiz 0101 Vitoria aeropuerto
Alicante El Altet/LAltet (Elche/Elx) 0301  Alicante-Elche aeropuerto
Alicante/Alacant 0311 Alicante maritima
Almeria 0401  Almeria aeropuerto
Almeria Almeria 0411 Almeria maritima
Almeria 0441  Almeria carretera
Castrillon 3301  Asturias aeropuerto
Asturias Gijon 3311 Gijon maritima
Gijon 3341  Gijon carretera
Avilés 3351  Avilés carretera
Badajoz Badajoz 0641  Badajoz carretera
El Prat de Llobregat 0801  Barcelona-El Prat aeropuerto
Barcelona 0811  Barcelona maritima imp
Barcelona Barcelona 0812  Barcelona maritima exp
Barcelona 0821  Barcelona Zona franca
Barcelona 0841  Barcelona carretera
Barcelona 0860  Barcelona domiciliacién
Loiu 4801  Bilbao aeropuerto
Bizkaia Bilbao 4811  Bilbao maritima
Bilbao 4842  Aparcavisa
Burgos Villafria (Burgos) 0941  Burgos carretera
Jerez de la Frontera 1101 Jerez de la Frontera aeropuerto
Cadiz Cadiz 1111 Cadiz maritima
Céadiz 1141 Cédiz carretera
Algeciras 1131 Algeciras maritima
Cantabria Camargo 3901  Santander aeropuerto
Santander 3911  Santander maritima
Castellon Castellon de la Plana /Castell6 de la Plana 1211 Castellon maritima
Ceuta Ceuta 5511  Ceuta maritima
Ceuta 5513  Ceuta postales
Culleredo 1501 A Corufa aeropuerto
A Corufia 1511 A Corufia maritima
A Corufia A Corufia 1541 A Corufia carretera
Ferrol 1521 Ferrol maritima
Santiago de Compostela 1507  Santiago aeropuerto
Cuenca Cuenca 1641  Cuenca
Girona La Jonquera 1741 La Jonquera
Vilobi d"Onyar 1701  Girona Aeropuerto
Gipuzkoa Irdn 2045  Ir0n Zaisa
Palma-Isla de Mallorca 0701  Palma de Mallorca aeropuerto
llles Balears Palma-Isla de Mallorca 0711 Palma de Mallorca maritima
Alcudia-Isla de Mallorca 0717  Alcudia maritima
Lleida La Farga de Moles (Les Valls de Valira) 2541  La Farga de Moles carretera
Madrid 2801  «Adolfo Suarez» Madrid-Barajas aeropuerto
Madrid 2803  Barajas postales
Madrid Madrid 2841  Madrid carretera
Madrid 2861  Madrid domiciliacion
Madrid 2871  Madrid ferrocarriles
Malaga 2901 Malaga-Costa del Sol aeropuerto
Malaga Malaga 2911 Malaga maritima
Malaga 2941  Malaga carretera
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Provincia Municipio | Clave Recinto
Melilla 5601  Melilla aeropuerto
Melilla Melilla 5611  Melilla maritima
Melilla 5613  Melilla postales
Melilla 5641  Melilla carretera
San Javier 3001  Murcia-San Javier aeropuerto
Murcia Murcia 3051  Murcia carreter:al
Cartagena 3011  Cartagena maritima
Cartagena 3041  Cartagena carretera
Navarra Imarcoain (Noin/Noain) 3161  Pamplona Imarcoain
Telde -Isla de Gran Canaria 3581  Las Palmas aeropuerto
Las Palmas de Gran Canaria-Isla de Gran Canaria 3591  Las Palmas maritima
Las Palmas Las Ralmas de Gran Canaria-Isla de Gran Canaria 3593  Las Palmas postal
Arrecife -Isla de Lanzarote 3571  Lanzarote aeropuerto
Arrecife -Isla de Lanzarote 3561  Lanzarote maritima
Puerto del Rosario -Isla de Fuerteventura 3541  Fuerteventura Maritima
Mos 3601  Vigo aeropuerto
Vigo 3611  Vigo maritima
Vigo 3641  Vigo carretera
Pontevedra Vigo 3681  Vigo zona franca
Vilagarcia de Arousa 3631  Vilagarcia maritima
Vilagarcia de Arousa 3651  Vilagarcia carretera
Marin 3621  Marin maritima
Granadilla de Abona -Isla de Tenerife 3881  Santa Cruz de Tenerife. Aeropuerto Sur
San Cristobal de La Laguna -Isla de Tenerife 3883  Santa Cruz de Tenerife. Aeropuerto Norte
Santa Cruz de Tenerife Santa Cruz de Tener!fe -Isla de Tener?fe 3891  Santa Cruz de Tener?fe maritima
Santa Cruz de Tenerife -Isla de Tenerife 3893  Santa Cruz de Tenerife postales
Santa Cruz de la Palma -Isla de La Palma 3861 La Palma maritima
Santa Cruz de la Palma -Isla de La Palma 3871  La Palma aeropuerto
Sevilla 4101  Sevilla aeropuerto
Sevilla Sevilla 4111 Sevilla maritima
Sevilla 4141  Sevilla carretera
Tarragona Tarragona 4311 Tarragona maritima
Manises 4601  Valencia aeropuerto
Valencia Valencia 4611 Valencia man'tAima
Sagunto/Sagunt 4621  Sagunto maritima
Gandia 4631  Gandia maritima
Valladolid Valladolid 4741  Valladolid carretera
Zaragoza Zaragoza 5001  Zaragoza aeropuerto
Zaragoza 5041  Zaragoza carretera/TIR
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ANEXO Ill

DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL - DOIFE

IMPORTACIONES

Datos de la partida presentada

Parte 1

1. Expedidor / Exportador:

O

2.N° de referencia del DOIFE:

Recinto Aduanero (RA):

Centro de Inspeccion Farmacéutica:

3. Destinatario a efectos de facturacion:

4. Interesado en la carga:

5. Importador:

GA. Pais de origen:

+ Codigo 1SO

7. Pais de procedencia:

+ Codigo 1SO

8. Direccion de entrega de la partida:

6B. Nombre y direccion del fabricante en el pais de origen:

9. Llegada al Recinto Aduanero (fecha estimada):

11. Transporte:

10. Doc. aduanero de referencia:

Numero(s) de la(s) factura(s)

Nombre del buque / N° de vuelo:

N° de vagon / vehiculo / remolque:

N° del conocimiento de embarque / N° de conocimiento aéreo:

N° de diferido correos / N° identificacion paquete:

12. Descripcion de la mercancia.

Tipo de Producto:
Denominacion:
Presentacion:

Numero de Lote/Serie:
Modelo/Referencia:

Tipo/Ntimero de Bultos:

Temperatura: :l

Refrigerado: l:l

13. Codigo de producto (codigo NC, primeros 8 digitos minimo):

Congelado: :l

14. Peso bruto (k

Ambiente: l:l

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

17. Régimen aduanero:

Despacho a libre practica:

Despacho a libre practica (para Devoluci

Despacho a libre practica (para Reimportacion)

Perfeccionamiento activo:

Perfeccionamiento pasivo:

INiNinini

Conforme para uso declarado

Conforme comercializacién en mercado interior

18. Conformidad con los requisitos de comercializacion de la UE/Espaiia:

Uso laboratorio

19. Partidas Conformes para uso declarado:
Investigacion clinica/Ensayos clinicos/ Evaluacion de funcionamiento

Uso compasivo/Medicamento extranjero/Autorizacién expresa

Demostraciones

(excepto

Otros (especificar):

nponn |

Lugar y fecha de la declaracion:

20. Declaracion:

0, ensu caso, de los costes de su destruccion.

El abajo firmante. persona interesada en la carga descrita, certifica que los datos que figuran en
la parte 1 de este documento estan completos y son ciertos y se compromete a observar los
requisitos legales aplicables, incluido el pago de los controles que procedan, y a hacerse cargo
de nuevo de cualquier partida rechazada tras haber transitado por la UE hacia un pais tercero,

Firma

Nombre y apellidos del firmante:

En aplicacion del articulo 13.1 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) y del articulo 11 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre. de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que sus datos personales seran incorporados y tratados en el fichero automatizado
SIFAEX. responsabilidad de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. con el fin exclusivo de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del
trafico internacional de medicamentos de uso humano, productos sanitarios y cosméticos. Los datos recogidos también podran ser utilizados con fines estadisticos y de investigacién sanitaria. La
informacion completa relativa al tratamiento de sus datos personales puede consultarse en la direccion electronica https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En cualquier caso. podra ejercitar
sus derechos de acceso, rectificacién, supresion, limitacion del tratamiento. portabilidad y oposicién en los términos descritos en el Reglamento general de proteccion de datos y en la Ley Organica
3/2018. de 5 de diciembre, ante la Division de Sistemas de Informacién de la Secretaria General de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. ¢/ Campezo 1. Edificio 8, 28022,

Madrid, Espana.
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21. DOIFE previo:
I:I N° de referencia:

o ]

22.N° de referencia del DOIFE

. Control Documental:

%}
W

24. Control de Identidad:

Control de precinto l:l

o Control de identidad completo l:l

[

Satisfactorio No satisfactorio

Satisfactorio |:] No satisfactorio :l
<
= | 25. Control Fisico:
=
= Satisfactorio No satisfactorio
g L L
<
_—
@ - -
-75 27.NO Procede la Inspeccion farmacéutica :]
=3
w»
= | 28. APTO para Comercializacion en Mercado Interior:
:E 1.-Medicamento
.E a) Producto terminado/intermedio/granel
D
a b) Psicétropo/Estupefaciente
(o] .
P ¢) Hemoderivado
=
- d) Producto inmunolégico
=
e) Otro
2.-Materia Prima
T

3.-Producto Sanitario
a) Implante activo

b) Producto sanitario

¢) Producto sanitario para diagndstico in Vitro
d) materia prima de origen humano para la
fabricacién/control de productos sanitarios de
diagndstico in vitro

4.-Cosmético o Producto de Cuidado Personal

a) Cosmético

b) Producto de Cuidado Personal

JUb outo ool

5.-Otro (especificar):

26. Anilisis de laboratorio:

C 1
1
1

CJ
]

Pruebas analiticas: Aleatorias Por sospecha

Resultado: Satisfactorio No satisfactorio

Despachada a falta de resultado(s)

29. APTO para despacho a libre practica (devolucion)

L1
L1

APTO para despacho a libre practica (reimportacion)

30. APTO para el Uso Declarado
Investigacion clinica/Ensayos clinicos/ Evaluacion de funcionamiento

Uso compasivo/Medicamento extranjero/Autorizacion expresa
Uso laboratorio

Demostraciones comerciales (excepto medicamentos)

JUUL

Otros:

31. APTO para perfeccionamiento activo

APTO para perfeccionamiento pasivo

32.NO APTO
1. Reexpedicién

2. Destruccién

J L

Fecha limite:

34. Partida re-precintada

i

Nuevo numero de precinto:

35. Identificacion completa de la autoridad competente:

33. Motivos del Rechazo

1. Establecimiento no autorizado

2. Producto no autorizado

3. Producto no permitido/Prohibido/Falsificado

4. Ausencia de certificados o documentos que acrediten la conformidad /

Certificados 0 Documentos no validos

5. Ausencia de persona responsable en la Unién Europea

6. Etiquetado incorrecto

7. El producto no se corresponde con los documentos

8. Error en los marcados/Registros o Marcados indebidos

9. Higiene deficiente/Mercancia deteriorada/Rotura de la cadena del frio

10. Contaminacién/Sospecha de contaminacién/Embalaje abierto

Joooooo o oooyid

11. Otros (especificar)

36. OBSERVACIONES:

37. Inspector oficial

El inspector oficial abajo firmante certifica que los controles farmacéuticos de esta partida se han
realizado conforme a los requisitos de la Union Europea/Espana.

Firma

Nombre y apellidos (en mayusculas):

Fecha:

38. Documento aduanero de referencia:

39. DOIFE(s) sucesivo(s)

Numero(s)
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INSTRUCCIONES GENERALES

Las normas generales para cumplimentar el documento son:

Todas las casillas deben ser, o bien rellenadas, o bien tachadas: Se marcara con una cruz la casilla (I) que corresponda a la opcion correcta y se invalidaran el resto de opciones mediante un trazo

horizontal. Las casillas que no sean aplicables deben tacharse claramente o anularse con una cruz toda la casilla.

Una vez completado el documento, tanto el responsable de la carga. como el Inspector Oficial que lo firma, deben comprobar que el documento es perfectamente legible y comprensible.

Debe cumplimentarse un Documento Oficial de Inspeccién Farmacéutica Espaiiol (DOIFE) por cada codigo de producto (partida arancelaria) que se presente en un Establecimiento Aduanero. No

obstante, podran consignarse varios codigos utilizando la ADENDA.

Los codigos ISO de los paises corresponden al codigo internacional de dos letras.

En cada casilla se seguiran las siguientes instrucciones

PARTE 1: DATOS DE LA PARTIDA PRESENTADA

MERO|
DE DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
(CASILLA|

1 [Expedidor/Exportador Se anotard la empresa comercial del pais tercero que envia la partida (empresa mercantil).

Ntmero de referencia del DOIFEEs la tinica casilla de la Parte 1 del DOIFE-IMPORT que se presentara sin cumplimentar al Inspector Farmacéutico Oficial. puesto que es el ntimero de referencia tinico

2 jatribuido por el SIFAEX (Se repite en la casilla 22).

[Recinto Aduanero (RA) [Nombre del recinto autorizado en el que esté posicionada la mercancia para el control.
(Centro de Inspeccién [ndicar el nombre del punto de inspeccién farmacéutica autorizado en caso de que exista.
[Farmacéutica
3 [Destinatario a efectos de [Se indicara el nombre y la direccién completa de la persona o empresa que paga las facturas correspondientes a la operacion objeto de importacién. En caso de que no|
[facturacién hubiera operacion de compra venta. se indicara el sujeto pasivo de la deuda aduanera (Puede coincidir con las casillas 4 y 5).

4 [nteresado 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|
limportador.

[Indiquense el NIF. el nombre, los apellidos y la direccién completa (Puede coincidir con las casillas 3 y 5).

5 [mportador [Persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea que cumple con los requisitos establecidos en la normativa aplicable. y que se hace responsable de la mercancial
igarantizando el cumplimiento de la legislacion aplicable.

[Se indicara el NIF/CIF. nombre, los apellidos. la direccion completa y el mimero de autorizacion/licencia sanitaria.
[En los casos de cesién 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|
limportador. Esto no aplicara en el caso de los medicamentos y materias primas farmacéuticas.
[Si coincide con el interesado en la carga. indiquese “Véase casilla 4”. Si coincide con el destinatario a efectos de facturacién, indiquese “Véase casilla 3.
6A. [Pais de origen [Pais en el que se haya producido o fabricado el producto importado (Puede coincidir con la casilla 7).
[En el caso de que haya varios paises de origen en una partida. se tendré que rellenar un DOIFE-IMPORT por cada pais.
6B. [Nombre y direccién del [Para los medicamentos y las materias primas. indicar nombre y direccion completa de la instalacién donde se fabrica el producto en el pais de origen. No es necesario
fabricante en el pais de origen  |cumplimentar esta casilla en el resto de productos.
7 [Pais de procedencia [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 [Direccién de entrega de la [Direccion autorizada para tal efecto
artida
9 [Llegada al Recinto Aduanero  [Fecha en que se prevé que la partida llegue fisicamente al RA.
(fecha estimada)
10 Documento aduanero de [Documento aduanero de referencia: Introducir el codigo.
referencia y Numeros de las [Ntimeros de Factura: Introducir los mimeros de cada factura separados por comas o intervalos.
[Facturas de la Partida.

11 [Transporte: [En esta casilla deben anotarse todos los datos de los medios de transporte de llegada: Numero de vuelo y del conocimiento aéreo en caso de transporte por avion
[Nombre del buque y nimero del conocimiento de embarque en caso de transporte por via maritima; Nimero de matricula del camion (y. en su caso, del remolque) er
lcaso de transporte por carretera: Ntimero del tren y del vagén en caso de transporte por ferrocarril: Numero de diferido correos/Ntmero identificacion paquete en caso de|
lentrada por aduana postal o envios de mensajeria.

12 Descripcion de la mercancia. [Tipo de Producto. Elegir uno de la siguiente tabla (debe ser unico):
1.-Medicamento

1.a) Producto terminado/intermedio/granel
1.b) Psicétropo/estupefaciente
1.c) Hemoderivado
1.d) Producto inmunolégico
1.e) Otro (especificar):
[2.-Materia Prima
B.-Producto Sanitario
3.a) Implante activo
3.b) Producto sanitario
3.¢) Producto sanitario para diagnéstico in Vitro
3.d) Producto con derivados de la sangre humana
@.-Cosmético o Producto de Cuidado Personal
4.a) Cosmético
4.b) Producto de Cuidado Personal
[5.-Otro (especificar)
[ndicar la denominacién del producto. presentacion. mimero de lote/serie. modelo/referencia. En el caso. en que por el nimero de productos diferentes incluidos en unal
loperacion. dentro de una partida arancelaria, no fuera posible detallar todos estos datos, se indicara la mencion: “VER FACTURAS™.
[Ntimero 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.
[Ntimero de contenedores que componen la partida, por ejemplo. 3 contenedores”. la identificacion del mimero del contenedor se realiza en la casilla 16.
[Tratamiento a que se han sometido los productos. por ejemplo: “congelado™.
[La temperatura del producto durante el almacenamiento y el transporte. Se sefialara la casilla de la opcién correcta: Refrigerado. Congelado o Ambiente. y se invalidarg
lel resto.
[Esta casilla se rellenara SIEMPRE. independientemente de que se cumplimente ademés el documento ADENDA al DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se|
cumplimente el documento ADENDA. en el DOIFE-IMPORT se completaran las indicaciones y se anotard: “VER ADENDA”™.

13 (Cédigo de producto [Habra que indicar. como minimo. las ocho primeras cifras del cédigo de Nomenclatura Combinada (NC). de manera que mediante este codigo se identifique un producto|

no un grupo. de acuerdo con la ultima modificacién del Reglamento CEE n° 2658/87 del Consejo. de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria
lestadistica y al arancel aduanero comun. Estos codigos son idénticos a los codigos del Sistema Armonizado Internacional. Se pueden consultar en
http://ec.europa.ew/taxation_customs/dds/tarhome_es.htm y
http://ec.europa.ew/taxation_customs/commorn/databases/index_en.htm
[Esta casilla se rellenara SITEMPRE. independientemente de que se cumplimente ademas el documento ADENDA al DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se
cumplimente el documento ADENDA. en el DOIFE-IMPORT se indicara el numero total de cédigos de Nomenclatura Combinada Aduanera distintos. Por ejemplo. 4
cddigos NC y la mencién: “VER ADENDA”.

14  [Peso bruto (Kg) [Peso agregado de las mercancias y de todos sus embalajes. excluidos los contenedores de transporte y demés material de transporte.

[En principio debe ser en unidades del sistema métrico internacional. es decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad. el responsable de la carga tiene que hacer la
conversion.

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

16  [Numero (s) del (los) precinto (s) [Se indicaran todos los ntimeros de identificacion del precinto y. en su caso. del contenedor. indicando primero la identificacién del contenedor. y a continuacién. la del

numero (s) del (los) contenedor precinto.

Pagina 32



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

((es)

[Esta casilla se rellenara SIEMPRE, independientemente de que se cumplimente ademas el documento ADENDA al DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se|
lcumplimente el documento ADENDA, en el DOIFE-IMPORT se indicard como minimo el numero total de precintos y contenedores distintos. Por ejemplo: Total §
recintos y 8 contenedores, y la mencién: “VER ADENDA”.

17 [Régimen aduanero Se debera indicar el régimen aduanero al que vaya destinada la mercancia:
FDespacho a libre practica: régimen en el que se incluyen las mercancias no pertenecientes a la Unién destinadas a ser introducidas en el mercado de la Unién o para su
itilizacion o consumo privados. Si se selecciona esta opcion se tendra que rellenar la casilla 18. Dentro de esta opcién quedan exceptuadas las devoluciones y las
freimportaciones.
-Despacho a libre préctica (para devolucion): se entiende por devolucién la mercancia reexpedida al establecimiento de origen que efectud su exportacion por razones|
(técnicas, comerciales o logisticas, cuya importacién no estaba prevista
FDespacho a libre préctica (para reimportacion): régimen que permite la reintroduccion en el territorio aduanero, de mercancias comunitarias que, después de haber sido
lexportadas fuera de la Unién Europea, regresan en el mismo estado, con exencién de los derechos de importacion (estaba prevista su importacion).
-Perfeccionamiento activo: régimen aduanero especial mediante el cual las mercancias no pertenecientes a la Unién pueden ser utilizadas dentro del territorio aduanero
ide la Unién en una o mas operaciones de transformacién, sin que tales mercancias estén sujetas a derechos de importacién ni a medidas de politica comercial.
Perfeccionamiento pasivo: régimen aduanero especial que permite exportar temporalmente mercancias de la Unién fuera del territorio aduanero de la misma para
lsometerlas a operaciones de transformacion y despachar a libre préactica, con exencion total o parcial de los derechos de importacion, los productos transformados que
fresulten de esas operaciones
[Es imprescindible que se rellene este campo antes del inicio del control sanitario. Si el responsable de la carga no ha rellenado esta casilla se paralizara el procedimiento)
de control hasta que se subsane. Si el responsable de la carga desconoce el destino, debera recabar esta informacién y rellenar el campo antes de iniciarse el control.
18  |Conformidad con los requisitos [Se rellenard si la partida es conforme a los requisitos de comercializacion de la UE/Espaiia (incluye todos los productos que se presentan para su despacho a libre
de comercializacion de la [practica en el mercado interior) o no es conforme para su comercializacién en Mercado Interior pero es conforme para otros usos (en cuyo caso se rellenara la casilla 19)
|UE/Espana
19 [Partidas conformes para uso [Esta casilla se rellenara cuando se trate de una partida de productos que no son conformes para su comercializacién en Mercado Interior pero que se utilizaran para otros
declarado 1sos (Por ejemplo: Investigacion clinica). En “Otros” se deberé especificar otros usos no detallados en los epigrafes de la casilla (por ejemplo productos sanitarios
destinados a tratamientos personales para residentes temporales en Espaiia).
20 [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
or haberles denegado un pais tercero la entrada en su territorio
PARTE 2: DECISION SOBRE LA PARTIDA
D1 IDOIFE previo Si se ha expedido anteriormente un DOIFE-IMPORT, indiquese el numero de referencia que aparece en la casilla 2 del DOIFE-IMPORT previo. Esta casilla siempre
debera ser cumplimentada, aunque la contestacion sea no.
D2 IN° de referencia del DOIFE Se trata del numero de referencia atribuido por el SIFAEX y es el mismo que el de la casilla 2
3 IControl Documental [Debe cumplimentarse para todas las partidas. Se indicard si este control ha sido o no satisfactorio.
D4 IControl de Identidad Mmeluye:
[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”,
icuando no se hayan abierto los contenedores y solo se haya comprobado el precinto, o bien en el rectangulo de “Control de identidad completo”.
[En segundo lugar (parte inferior de la casilla), el resultado del control realizado: se indicara si ha sido o no satisfactorio
D5 IControl Fisico Se indicara si este control ha sido o no satisfactorio
D6 Anélisis de laboratorio [En el apartado de la casilla destinado a “Pruebas analiticas”, consignense la categoria del producto sobre el que se haya hecho un procedimiento de ensayo. Se indicaré:
|A) El tipo de prueba:
[“Aleatorias” corresponde a un muestreo en el que la partida no se retiene a la espera de los resultados
“Por sospecha” corresponde a los casos en que la partida se ha retenido a la espera de resultados, o se ha analizado debido a una notificacién previa, o por estar vigente|
ma medida de salvaguardia
[B) El resultado: satisfactorio o no satisfactorio.
IC) Cuando no se paralice la partida y se hayan tomado muestras para pruebas analiticas, se marcara una cruz en “Despachada a falta de resultado(s)”.
7 INO Procede Inspeccion Marcar cuando el Inspector decida que no procede la Inspeccion. Indicar los motivos en la casilla 38. Observaciones
[Farmacéutica
DS, APTO para Comercializacion en [Para todas las partidas que se consideren aptas para el despacho a libre practica en el mercado tinico. Debe marcarse Tipo de Producto e inhabilitar el resto de categoriag
IMercado interior lcon una raya horizontal. Para cumplimentar esta opcién se debera haber seleccionado la opcién "despacho a libre practica” en la casilla 17.
9. APTO para Devolucién o para  |Se marcara esta casilla cuando se haya marcado la opcién correspondiente en la casilla 17 y se considere APTO
IReimportacién
30. APTO para el Uso Declarado [Esta casilla se rellenard cuando se haya rellenado la casilla 19 por tratarse de una partida de productos que no son conformes para su comercializacién en el Mercado
Interior pero que se utilizaran para otros usos (Por ejemplo: Investigaciones clinicas) y se considere APTO. Para cumplimentar esta opcién se debera haber seleccionado)
lla opcion "despacho a libre practica" en la casilla 17. Lo consignado coincidird con lo reflejado en la casilla 19.
31 APTO para perfeccionamiento  |Se marcara esta casilla cuando se haya marcado la opcién correspondiente en la casilla 17 y se considere APTO
lactivo o perfeccionamiento
asivo
32. INO APTO [Denegacion de la importacion, se anotara claramente qué debe hacerse con la mercancia y cudl es la fecha limite para ello.
33. Motivos del Rechazo [Se marcara con una cruz la casilla adecuada. Si la opcion sefialada es “Otros”, indicar el motivo.
34. [Partida re-precintada ICuando se haya destruido el precinto original de la partida al abrir el contenedor. Debe conservarse una lista consolidada de todos los precintos utilizados para este fin.
35. Identificacién completa de la Mdentificacién de la autoridad competente en el que se indique, al menos, el nombre del RA donde se ha rellenado el DOIFE-IMPORT
lautoridad competente
36. IOBSERVACIONES ICasilla que utilizara el Inspector Oficial para apuntar lo que considere oportuno
37. nspector Oficial [En esta casilla se indicara:
FFirma del Inspector Oficial.
-Fecha, que se redactara de forma completa en maytsculas. Por ejemplo: 1 DE MARZO DE 2011
38. IDocumento Aduanero de [Esta casilla serd cumplimentada por la aduana para afiadir informacion que sea pertinente (por ejemplo, el ntunero del certificado aduanero T1 o T5 cuando la partida
referencia ermanezca bajo control aduanero durante un cierto tiempo). Esta informacion se afiadira después de la firma del Inspector.
39. IDOIFE sucesivo/s Se cumplimentara esta casilla cuando exista un DOIFE complementario con n°® de referencia posterior. Indiquese el n° de referencia que aparece en la casilla 2 del

[DOIFE-IMPORT posterior.
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ADENDA AL DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE IMPORTACIONES

A. DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL AL QUE CORRESPONDE

B. DESCRIPCION DE LA PARTIDA

CODIGO (NC) PRODUCTO DESCRIPCION DE LA MERCANCIA, DENOMINACION, N°BULTOS TIPO DE BULTOS
PRESENTACION. NUMERO DE LOTE/SERIE.
IODELO/REFERENCIA

Documento ADENDA (Datos complementarios de la partida presentada)

Parte 3

C. CONTENEDOR

L1

NUMERO PRECINTO
D. IDENTIFICACION DEL INTERESADO. E. VISTO BUENO DEL INSPECTOR OFICIAL.
Lugar y fecha de declaracion: Nombre y apellidos (en maytsculas):
Cargo:
Nombre y apellidos del firmante
Firma:
Firma del interesado en la carga: Identificacion completa del Establecimiento aduanero:
Fecha: Observaciones

En aplicacion del articulo 13.1 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 27 de abril de 2016. relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) y del articulo 11 de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que sus datos personales seran incorporados y tratados en el fichero automatizado SIFAEX.
responsabilidad de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con el fin exclusivo de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico internacional
de medicamentos de uso humano. productos sanitarios y cosméticos. Los datos recogidos también podran ser utilizados con fines estadisticos y de investigacion sanitaria. La informacion completa relativa
al tratamiento de sus datos personales puede consultarse en la direccion electronica https:/sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En cualquier caso. podra ejercitar sus derechos de acceso. rectificacion,
supresion. limitacion del tratamiento. portabilidad y oposicién en los términos descritos en el Reglamento general de proteccién de datos y en la Ley Orgénica 3/2018. de 5 de diciembre. ante la Division de
Sistemas de Informacion de la Secretaria General de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. ¢/ Campezo 1. Edificio 8, 28022, Madrid. Espaa.
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL DOCUMENTO ADENDA

INUMERO| DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
DE
CASILLA|
A [Documento oficial de inspeccién Se indicaré el N° de referencia del DOIFE-IMPORT del que procede el documento ADENDA. Coincidira con el nimero de la casilla 2 del
ffarmacéutica espaiiol al que DOIFE-IMPORT, al que corresponde el documento ADENDA.
corresponde
Descripcion de la partida Se relacionaré en la misma linea, el Codigo completo NC del producto, la descripcion de la mercancia, denominacion, presentacion, nimero de|
lote/serie, modelo/referencia. Tipo y niimero de bultos.
(Codigo completo (NC) de producto  [El ntimero de cédigos NC coincidira con lo indicado en la casilla 13 del DOIFE-IMPORT al que corresponde el documento ADENDA.
Descripcion de la mercancia, Se dispondran los productos en el mismo orden que para la casilla anterior, de forma que coincidan en la misma linea con su coédigo NC. Se
B [denominacion, presentacién, nimero |cumplimentaran todos los datos que deben efectuarse en el DOIFE-IMPORT, la naturaleza y el tratamiento al que ha sido sometido.
de lote/serie, modelo/referencia
Nmero y tipo de bultos Numero y tipo de bultos de cada uno de los productos relacionados anteriormente, en el mismo orden.

C (Contenedor Si la partida ha sido transportada en contenedor, se marcara con una “x” esta opcion, en caso contrario, se dejara sin cumplimentar. En caso de|
que tenga que ser cumplimentada, se relacionara en la misma linea, los nimeros del contenedor y los nimeros del precinto, indicando todos los|
nimeros de identificaciéon del contenedor y todos los numeros de identificacion de los precintos utilizados en cada contenedor. Coincidira con|
lo indicado en la casilla 16 del DOIFE-IMPORT al que corresponde el documento ADENDA.

D [dentificacion del interesado Se indicard el lugar y fecha de la declaracion, nombre y apellidos del firmante, y firma.

[Visto Bueno del Inspector Oficial

Con ella se da conformidad a la correspondencia entre el DOIFE-IMPORT y el documento ADENDA. Se indicaré:
Nombre y dos apellidos, en mayusculas.

Cargo.

[Firma del Inspector Oficial.

Identificacion completa del Establecimiento Aduanero.

[Fecha.

[En caso necesario, el Inspector Oficial podra incorporar unas breves observaciones.

»
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ANEXO IV

DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE
EXPORTACIONES

.

Parte 1

Datos de la partida presentada

1. Exportador:

2. N° de referencia del DOIFE:

1B. Empresa responsable a efectos de facturacion

Recinto Aduanero (RA):

Centro de Inspeccién Farmacéutica:

3. Destinatario

4. Interesado en la carga:

5. Importador:

6. Pais de Procedencia: + Cédigo ISO 7. Pais de destino: + Codigo ISO

8. Llegada al Recinto Aduanero (fecha estimada):

9. Doc. aduanero de referencia

Numero(s) de la(s) factura(s)

10. Transporte:

Nombre del buque / N° de vuelo:

N° del conocimiento de embarque / N° de conocimiento aéreo

N° de vagén / vehiculo / remolque:

Ne° de diferido correos / N° identificacién paquete:

11. Ntimero(s) de autorizacion/certificado/notificacion exportacién AEMPS

12. Descripeion de la mercancia.

Tipo de Producto:
Descripcion:

Tipo/Ntmero de Bultos:

Temperatura Refrigerado:

L]

13. Codigo de producto (cédigo NC. primeros 8 digitos minimo):

14. Peso bruto (kg):

15. Peso neto (kg)

Ambiente:

Congelado l:l

16. Ntimero(s) del(los) precinto(s) y niimero del(los) contenedor(es):

17. Destino.
Exportacién

Perfeccionamiento pasivo

I

Perfeccionamiento activo

18. Declaracion:

El abajo firmante, persona interesada en la carga descrita. certifica que los datos que figuran en
la parte 1 de este documento estan completos y son ciertos y se compromete a observar los
requisitos legales aplicables. incluido el pago de los controles que procedan. y a hacerse cargo
de nuevo de cualquier partida rechazada tras haber transitado por la UE hacia un pais tercero,
0. en su caso. de los costes de su destruccion.

Lugar y fecha de la declaracion:

Nombre y apellidos del firmante:

Firma:

En aplicacién del articulo 13.1 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales v a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) y del articulo 11 de la Ley Orgéanica 3/2018. de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, se le informa de que sus datos personales serdn incorporados y ftratados en el fichero automatizado SIFAEX.
responsabilidad de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con el fin exclusivo de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico internacional
de medicamentos de uso humano. productos sanitarios y cosméticos. Los datos recogidos también podran ser utilizados con fines estadisticos y de investigacion sanitaria. La informacién completa relativa al
tratamiento de sus datos personales puede consultarse en la direccion electronica https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En cualquier caso. podra ejercitar sus derechos de acceso. rectificacion,
supresion, limitacién del tratamiento. portabilidad y oposicién en los términos descritos en el Reglamento general de proteccién de datos y en la Ley Orgénica 3/2018. de 5 de diciembre. ante la Division de

Sistemas de Informacién de la Secretaria General de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ¢/ Campezo 1. Edificio 8. 28022. Madrid, Espaiia.
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19. DOIFE previo:
Ne de referencia:

o [ s

20. N° de referencia del DOIFE:

21. Control Documental:

22. Control de Identidad:
Control de precinto :I

o Control de identidad completo :]

|

Satisfactorio No satisfactorio

Satisfactorio I:l No satisfactorio :]
<
= | 23. Control Fisico:
-
L)
g Satisfactorio l:l No satisfactorio :l
]
—
2 25. NO Procede la Inspeccion farmacéutica l:l
=]
8 26. Numero de autorizacién/Certificado/Notificacion exportacion AEMPS:
=
Lc -
:Z, 27A. APTO para Exportacion:

Dec

Parte 2

1.-Medicamento:
a) Producto terminado/intermedio/granel
b) Psicotropo/Estupefaciente
¢) Hemoderivado
d) Producto inmunologico
e) Otro:
2.-Materia Prima

3. Otro (especificar):

24. Analisis de laboratorio:

1 1

Pruebas analiticas: Aleatorias Por sospecha

Satisfactorio |:|

Despachada a falta de resultado(s) [ |

No satisfactorio [ |

Resultado:

27B. APTO para Perfeccionamiento pasivo

27C. APTO para Perfeccionamiento activo

29. Motivos del Rechazo
1. Establecimiento no autorizado
2. Producto no Permitido/Prohibido/Falsificado

3. Ausencia de certificados o documentos que acrediten la conformidad/
Certificados o0 Documentos no validos

4. Etiquetado incorrecto
5 Higiene deficiente/Mercancia deteriorada/Rotura de la cadena del frio

6. Contaminacion/Sospecha de contaminacién/Embalaje abierto

JUD DD DL

7. Otros (especificar):

28.NO APTO
1. Devolucién

2. Destruccion
Fecha limite:

30. Partida re-precintada

000 oo oon ot

Nuevo ntmero de precinto:

31. Identificacion completa de la autoridad competente:

32. OBSERVACIONES:

33. Inspector oficial

El inspector oficial abajo firmante certifica que los controles farmacéuticos de esta partida se han
realizado conforme a los requisitos de la Union Europea/Espaiia.

Firma:

Nombre y apellidos (en mayusculas):

Fecha:

34. Documento aduanero de referencia:

35: DOIFE(s) sucesivo(s):

Numero(s)
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INSTRUCCIONES GENERALES

Las normas generales para cumplimentar el documento son:

Todas las casillas deben ser, o bien rellenadas, o bien tachadas: Se marcara con una cruz la casilla (L)) que corresponda a la opcion correcta y se invalidaran el resto de opciones mediante un trazo

horizontal. Las casillas que no sean aplicables deben tacharse claramente o anularse con una cruz toda la casilla.

Una vez completado el documento, tanto el responsable de la carga. como el Inspector Oficial que lo firma. deben comprobar que el documento es perfectamente legible y comprensible.

Debe cumplimentarse un Documento Oficial de Inspecciéon Farmacéutica Espaiiol (DOIFE) por cada cédigo de producto (partida arancelaria) que se presente en un Establecimiento Aduanero. No

obstante, podrdn consignarse varios codigos utilizando la ADENDA.

Los codigos ISO de los paises corresponden al coédigo internacional de dos letras.

En cada casilla se seguiran las siguientes instrucciones

PARTE 1: DATOS DE LA PARTIDA PRESENTADA
INUMERO
DE DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
(CASILLA

1 [Exportador Persona fisica o juridica establecida en la Unién Europea. con licencia o autorizacion de actividades. que se hace responsable de la mercancia garantizando el
cumplimiento de la legislacion aplicable. Excepcionalmente. en los casos en que no se disponga de la misma. se presentara una autorizacion expresa de la
autoridad sanitaria para dicha operacién (ej. ONGs).

Se indicara el NIF/CIF. el nombre, los apellidos. la direccién completa y el numero de autorizacién/licencia sanitaria.
1B [Empresa responsable a efectos de Persona fisica o juridica que. de acuerdo a normativa vigente, emite las facturas correspondientes a la operacién objeto de exportacién. En caso de que no
facturacion hubiera operacion de compra venta, se indicard el sujeto pasivo de la deuda aduanera.
Indiquense el NIF. el nombre. los apellidos y la direccién completa (puede coincidir con la casilla 1A. en cuyo caso indiquese “Véase casilla 1A™)
imero de referencia del DOIFE [Es la unica casilla de la Parte 1 del DOIFE-EXPORT que se presentard sin cumplimentar al Inspector Farmacéutico Oficial. puesto que es el niimero de|
2 referencia tinico atribuido por el SIFAEX (Se repite en la casilla 20).
Recinto Aduanero (RA) ombre del recinto autorizado en el que esta posicionada la mercancia para el control.
“entro de Inspeccion Indicar el nombre del punto de inspeccién farmacéutica autorizado en caso de que exista.
[Farmacéutica

3 Destinatario [Figura, establecida en un tercer pais, relacionada con el contrato de transporte, a la que va destinada la mercancia. Se indicara el nombre o razén social y la
ireccion completa. (Puede coincidir con la casilla 5).

4 Interesado en la carga [Entidad o persona responsable de la partida cuando ésta llega al RA y encargada de efectuar las oportunas declaraciones a las autoridades competentes en|
nombre del exportador.

Indiquense el NIF. el nombre. los apellidos y la direccién completa (Puede coincidir con la casilla 1).

5 Importador Persona fisica o juridica a la que se emite la factura que ampara la mercancia a exportar. Indicar nombre o razén social y direccién completa.
Puede coincidir con la casilla 3. en cuyo caso indiquese “véase casilla 37).

6 Pais de procedencia Pais de procedencia de la mercancia. donde se establezca la persona indicada en la casilla 1,

7 PPais de destino Pais al que va destinada la mercancia a exportar

8 [Llegada al RA (fecha estimada) [Fecha en que se prevé que la partida llegue fisicamente al RA.

9 Documento aduanero de referencia y ~ [Documento aduanero de referencia: Introducir el codigo.

imeros de las Facturas de la Partida imeros de Factura: Introducir los niimeros de cada factura separados por comas o intervalos.

10 [Transporte [En esta casilla deben anotarse todos los datos de los medios de transporte de salida: niimero de vuelo y del conocimiento aéreo en caso de transporte por avion;
nombre del buque y niimero del conocimiento de embarque en caso de transporte por via maritima: niimero de matricula del camién (y. en su caso. del
remolque) en caso de transporte por carretera; numero del tren y del vagén en caso de transporte por ferrocarril: numero de diferido correos/niimero
dentificacion paquete en caso de entrada por aduana postal o envios de mensajeria.

11 Numero(s) de Se deberd indicar el nimero (o los nimeros) de autorizaciéon o certificado para exportacion emitido por la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos|

utorizacion/Certificado/Notificacién  [Sanitarios: o notificacion de exportacion a este organismo, en su caso. Si hay mds de uno. introducir los nimeros separados por comas.
exportacion AEMPS
12 Descripcion de la mercancia Tipo de Producto. Elegir uno de la siguiente tabla (debe ser unico)
1. Medicamento
1.a) Producto terminado/intermedio/granel
1.b) Psicotropo/Estupefaciente
1.c) Hemoderivado
1.d) Producto inmunolégico
1.e) Otros (especificar):
2. Materia prima. Para las materias primas estupefacientes/psictropos/hemoderivados/materias primas de medicamentos destinados a terapias
avanzadas.
3. Otro (Especificar):
Descripcion: Realizar una descripcion de la mercancia.
imero 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.
imero de contenedores que componen la partida. por ejemplo. “3 contenedores™, la identificacion del numero del contenedor se realiza en la casilla 16.
[Tratamiento a que se han sometido los productos. por ejemplo: “congelado™.
ILa temperatura del producto durante el almacenamiento y el transporte. Se sefialaré la casilla de la opcién correcta: Refrigerado. Congelado o Ambiente. y se
nvalidara el resto.
[Esta casilla se rellenard SIEMPRE. independientemente de que se cumplimente ademés el documento ADENDA al DOIFE-EXPORT. En caso de que|
efectivamente se cumplimente el documento ADENDA, en el DOIFE-EXPORT se completaran las indicaciones y se anotard: “VER ADENDA™.

13 6digo de producto Habra que indicar. como minimo. las ocho primeras cifras del cédigo de Nomenclatura Combinada (NC). de manera que mediante este codigo se identifique un|
roducto y no un grupo. de acuerdo con la iltima modificacién del Reglamento CEE n° 2658/87 del Consejo. de 23 de julio de 1987. relativo a la nomenclatura
arancelaria y estadistica y al arancel aduanero comun. Estos codigos son idénticos a los codigos del Sistema Armonizado Internacional. Se pueden consultar en
http://ec.europa.eu/taxation_customs/dds/tarhome_es.htm y
http://ec.europa.ew/taxation_customs/common/databases/index_en.htm
[Esta casilla se rellenard SIEMPRE. independientemente de que se cumplimente ademés el documento ADENDA al DOIFE-EXPORT. En caso de que|
efectivamente se cumplimente el documento ADENDA. en el DOIFE-EXPORT se indicara el nimero total de cddigos de Nomenclatura Combinada Aduaneral
istintos. Por ejemplo. 4 cédigos NC y la mencién: “VER ADENDA™.

14 Peso bruto (Kg) Peso agregado de las mercancias y de todos sus embalajes. excluidos los contenedores de transporte y demés material de transporte.

[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
a conversidn.

15 PPeso neto (Kg) Peso del producto mismo, excluidos los embalajes. Si la indicacion del peso no es procedente. utilicense otras unidades (por ejemplo. 3 cepas). En principiol
ebe ser en unidades del sistema métrico internacional. es decir en kilogramos. Si aparece en otra unidad. el responsable de la carga tiene que hacer la
conversion.
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[Ntumero(s) del(los) precinto(s) y nimero|
ldel(los) contenedor(es):

Numero (s) del (los) precinto (s) y niimero (s) del (los) contenedor (es): Se indicardn todos los niimeros de identificacion del precinto y. en su caso. de

contenedor, indicando primero la identificacion del contenedor. y a continuacion. la del precinto.

[Esta casilla se rellenard SIEMPRE. independientemente de que se cumplimente ademas el documento ADENDA al DOIFE-EXPORT. En caso de que|

fefectivamente se cumplimente el ADENDA. en el DOIFE se indicara como minimo el numero total de precintos y contenedores distintos. Por ejemplo: Total §|
recintos v 8 contenedores y la mencién: “VER ADENDA”

[Partidas Conformes. Destino:
[Exportacion, Perfeccionamiento pasivo
lo Perfeccionamiento activo

Se rellenard esta casilla indicando si la partida se declara conforme para su exportacion, para el régimen de perfeccionamiento pasivo o para el régimen de

perfeccionamiento activo.

-Perfeccionamiento pasivo: régimen aduanero especial que permite exportar temporalmente mercancias de la Unidn fuera del territorio aduanero de la mismal

para someterlas a operaciones de transformacion y despachar a libre practica. con exencion total o parcial de los derechos de importacion. los productos|

transformados que resulten de esas operaciones.

(-Perfeccionamiento activo: régimen aduanero especial mediante el cual las mercancias no pertenecientes a la Union pueden ser utilizadas dentro del territorio|
duanero de la Unién en una o més operaciones de transformacién sin que tales mercancias estén sujetas a derechos de importacién ni a medidas de political

fcomercial.

Sera imprescindible marcar una de las tres opciones.

[Declaracién: [Firma del Interesado en la carga (Que corresponde a la casilla 4).
PARTE 2: DECISION SOBRE LA PARTIDA
IDOIFE previo Si se ha expedido anteriormente un DOIFE-EXPORT. indiquese el numero de referencia que aparece en la casilla 2 del DOIFE previo. Esta casilla siempre|

ebera ser cumplimentada. aunque la contestacion sea no.

IN® de referencia del DOIFE

Se trata del nimero de referencia atribuido por el SIFAEX y es el mismo que el de la casilla 2.

[Control Documental

Debe cumplimentarse para todas las partidas. Se indicara si este control ha sido o no satisfactorio.

IControl de Identidad

Incluye:

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

[En segundo lugar (parte inferior de la casilla). el resultado del control realizado: Se indicard si ha sido o no satisfactorio.

[Control Fisico

Se indicar4 si este control ha sido o no satisfactorio.

|Anélisis de laboratorio

INo Procede la Inspeccion Farmacéutica

[En el apartado de la casilla destinado a “Pruebas analiticas”. consignense la categoria del producto sobre la que se haya hecho un procedimiento de ensayo. Sef
findicara:
|A) El tipo de prueba:
“Aleatorias™ corresponde a un muestreo en el que la partida no se retiene a la espera de los resultados.
“Por sospecha” corresponde a los casos en que la partida se ha retenido a la espera de resultados.
B) El resultado: satisfactorio o no satisfactorio.
") Cuando no se paralice la partida y se hayan tomado muestras para pruebas analiticas. se marcara una cruz en “Despachada a falta de resultado (s)”.
Marcar cuando el Inspector decida que no procede la Inspeccién. Deberd indicar el motivo en la casilla 32 (Observaciones).

[Ntimero(s) de
lautorizacién/Certificado/Notificacion
lexportacién AEMPS

Se deberd indicar el numero (o los numeros) de autorizacién o certificado para exportacién emitido por la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios: o notificacion de exportacion a este organismo, en su caso. Coincidira con la casilla 11.

JAPTO para Exportacion

IAPTO para Perfeccionamiento pasivo

Se debera indicar si es apto para exportacion. Debe marcarse la misma opcién que se haya reflejado en la casilla 12 como Tipo de Producto e inhabilitar el rest
e categorias con una raya horizontal. Deberd ser acorde a lo marcado en la casilla 17.
Se deberd indicar si es apto para perfeccionamiento pasivo. Deberd ser acorde a lo marcado en la casilla 17.

IAPTO para Perfeccionamiento activo

Se deberd indicar si es apto para perfeccionamiento activo. Deber4 ser acorde a lo marcado en la casilla 17.

INO APTO

Denegacién de la exportacion, se anotara qué debe hacerse con la mercancia y cuél es la fecha limite para ello.

Motivos del Rechazo

Se marcard con una cruz la casilla adecuada. Si la opcion correcta es “Otros™, indicar el motivo.

[Partida re-precintada

“uando se haya destruido el precinto original de la partida al abrir el contenedor. Debe conservarse una lista consolidada de todos los precintos utilizados paral
feste fin.

Identificacion completa de la autoridad
colnpereute

Sello oficial de la autoridad competente en el que se indique. al menos, el nombre del RA donde se ha rellenado el DOIFE-EXPORT.

IOBSERVACIONES

“asilla que utilizard el Inspector Oficial para apuntar lo que considere oportuno.

)
3

[mspector Oficial

[Documento Aduanero de referencia

[DOIFE sucesivo/s

[En esta casilla se indicara:

[Firma del Inspector Oficial.

Nombre y dos apellidos, en mayusculas.

[Fecha. que se redactara de forma completa en mayusculas. Por ejemplo: 1 DE MARZO DE 2011.

[Esta casilla sera cumplimentada por la aduana para afiadir informacion que sea pertinente (por ejemplo, el ntimero del certificado aduanero T1 o T5 cuando la
ppartida permanezca bajo control aduanero durante un cierto tiempo).

[Esta informacion se anadira después de la firma del Inspector.

Se cumplimentard esta casilla cuando exista un DOIFE complementario con n° de referencia posterior. Indiquese el nimero de referencia que aparece en la
icasilla 2 del DOIFE posterior.
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ADENDA AL DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE EXPORTACION

Documento ADENDA (Datos complementarios de la partida presentada)

Parte 3

A. DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL AL QUE CORRESPONDE

B. DESCRIPCION DE LA PARTIDA

CODIGO (NC) PRODUCTO DESCRIPCION DE LA MERCANCIA N° BULTOS TIPO DE BULTOS

C. CONTENEDOR

L

NUMERO PRECINTO
D. IDENTIFIC ACION DEL INTERESADO. E. VISTO BUENO DEL INSPECTOR OFICIAL.
Lugar y fecha de declaracion: Nombre y apellidos (en maytsculas)
Cargo
Nombre y apellidos del firmante:
Firma
Firma del interesado en la carga: Identificacién completa del Establecimiento aduanero:
Fecha Observaciones:

En aplicacién del articulo 13.1 del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo. de 27 de abril de 2016. relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) y del articulo 11 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre. de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. se le informa de que sus datos personales seran incorporados y tratados en el fichero automatizado
SIFAEX. responsabilidad de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. con el fin exclusivo de centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico
internacional de medicamentos de uso humano. productos sanitarios y cosméticos. Los datos recogidos también podran ser utilizados con fines estadisticos y de investigacion sanitaria. La informacién
completa relativa al tratamiento de sus datos personales puede consultarse en la direccién electronica https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En cualquier caso, podré ejercitar sus derechos de
acceso, rectificacion. supresion. limitacion del tratamiento. portabilidad y oposicién en los términos descritos en el Reglamento general de proteccién de datos y en la Ley Organica 3/2018. de 5 de
diciembre. ante la Division de Sistemas de Informacion de la Secretaria General de la Agencia Espailola de Medicamentos y Productos Sanitarios, ¢/ Campezo 1. Edificio 8. 28022, Madrid. Espafia.
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INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL DOCUMENTO ADENDA

U
h[')])IERO DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
CASILLA|
A [Documento oficial de inspeccion Se indicara el N° de referencia del DOIFE-EXPORT del que procede el documento ADENDA. Coinecidira con el niimero de la casilla 2 del

farmacéutica espaiiol al que
corresponde

[DOIFE-EXPORT al que corresponde el documento ADENDA.

Descripeion de la partida

Se relacionard en la misma linea, el Cédigo completo (NC) del producto y la descripeion de la mercancia. Tipo y nmiimero de bultos.

Cadigo completo (NC) de producto

[El nimero de codigos NC coincidira con lo indicado en la casilla 12 del DOIFE-EXPORT al que corresponde el documento ADENDA.

Descripeién de la mercancia

Se cumplimentaran todos los datos que deben efectuarse en el DOIFE, la naturaleza y el tratamiento al que ha sido sometido.

Ntimero y tipo de bultos

Ntmero y tipo de bultos de cada uno de los productos relacionados anteriormente, en el mismo orden.

B

C Contenedor 1 la partida ha sido transportada en contenedor, se marcara con una “x” esta opcidn, en caso contrario, se dejara sin cumplimentar.
[En caso de que tenga que ser cumplimentada, se relacionard en la misma linea, los nimeros del contenedor y los nimeros del precinto,
indicando todos los numeros de identificaciéon del contenedor y todos los nmimeros de identificacién de los precintos utilizados en cada
contenedor. Coineidira con lo indicado en la casilla 15 del DOIFE-EXPORT al que corresponde el documento ADENDA.

D [dentificaci6n del mteresado Se indicara lugar y fecha de la declaracién, nombre y apellidos del firmante, y firma.

Visto Bueno del Inspector Oficial

Con ella se da conformidad a la correspondencia entre el DOIFE-EXPORT y el documento ADENDA. Se indicara:
Nombre y dos apellidos, en mayusculas.

Cargo.

[Firma del Inspector Oficial.

[dentificacion completa del Establecimiento Aduanero.

[Fecha.

[En caso necesario, el Inspector Oficial podra incorporar unas breves observaciones.

»

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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