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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, CONSUMO E BENESTAR SOCIAL

3564 Orde SCB/278/2019, do 7 de marzo, pola que se modifica a Orde
SPI/2136/2011, do 19 de xullo, pola que se fixan as modalidades de control
sanitario en fronteira pola Inspeccion Farmacéutica e se regula o sistema
informatico de inspeccién farmacéutica de sanidade exterior.

O texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, establece no seu
artigo 73 que poderan exportar medicamentos os laboratorios e entidades de distribucién
que cumpran os requisitos legalmente establecidos, asi como que a exportacion dos
medicamentos autorizados e inscritos sera notificada polo exportador a Axencia Espafnola
de Medicamentos e Produtos Sanitarios nos casos e termos que regulamentariamente se
determinen. O desenvolvemento regulamentario desta disposicién foi levado a cabo polo
capitulo VIl do Real decreto 824/2010, do 25 de xufio, polo que se regulan os laboratorios
farmaceéuticos, os fabricantes de principios activos de uso farmacéutico e o comercio
exterior de medicamentos e medicamentos en investigacion.

No anexo IV da Orde SPI/2136/2011, do 19 de xullo, pola que se fixan as modalidades
de control sanitario en fronteira pola Inspeccién Farmacéutica e se regula o sistema
informatico de inspeccién farmacéutica de sanidade exterior, recollese o documento oficial
de inspeccion farmacéutica espanol de exportacion (en diante, DOIFE-Export), que é o
documento que se utiliza para efectos de solicitude, aos servizos de inspeccion
farmacéutica das areas de sanidade e politica social das delegacions e subdelegacions do
Goberno, de control sanitario en fronteira a exportaciéon dos produtos indicados no anexo
| da citada orde. Asi mesmo, o dito documento correspdndese co formato de solicitude a
través da aplicacion do sistema informatico de inspeccion farmacéutica de sanidade
exterior.

Na casa 1 do dito documento esta recollida a empresa exportadora, a cal esta descrita
nas instrucions do DOIFE-Export como a empresa con licenza ou autorizacion sanitaria
para levar a cabo a actividade de exportacion. Considerando que, na practica, esta
empresa pode ser diferente 8 empresa que consta nos documentos comerciais pertinentes
como emisora da factura, faise recomendable reflectir tamén esta actividade no DOIFE-
Export, polo que se precisa incluir unha casa en que figure a informacién deste tipo de
empresas, de forma que poida coincidir coa empresa que figura como responsable nos
documentos aduaneiros pertinentes.

Por outra parte, compre incluir un inciso sobre o réxime aduaneiro de perfeccionamento
pasivo, a través do cal as mercadorias da Union Europea poden exportarse temporalmente
féra do territorio aduaneiro para seren obxecto de operacidns de transformacion, de forma
que os produtos transformados poden ser importados posteriormente.

As mercadorias incluidas no anexo | da Orde SP1/2136/2011, do 19 de xullo, suxeitas
a este réxime de perfeccionamento pasivo, requiriran control sanitario previo tanto a
exportacién como a importacion, dentro do marco establecido polo Regulamento (UE) n.°
952/2013 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de outubro de 2013, polo que se
establece o codigo aduaneiro da Union, e posteriores que resulten de aplicacion.

Neste senso, tamén procede actualizar as casas do documento oficial de inspeccion
farmacéutica espafiol de importacion (en diante, DOIFE-Import) e do DOIFE-Export
correspondentes, de forma que se adecuen aos réximes aduaneiros de perfeccionamento
activo, perfeccionamento pasivo e reimportacion.

Asi mesmo, cémpre actualizar o anexo | da Orde SPI/2136/2011, do 19 de xullo, de
acordo coa ultima modificacion do anexo | do Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Consello,
do 23 de xullo de 1987, relativo @ nomenclatura arancelaria e estatistica e ao arancel
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aduaneiro comun, efectuada polo Regulamento de execucién (UE) 2017/1925 da
Comisién, do 12 de outubro de 2017, polo que se modifica o anexo | do Regulamento
(CEE) n.° 2658/87 do Consello, relativo a nomenclatura arancelaria e estatistica e ao
arancel aduaneiro comun.

Ademais, procédese a actualizar a lista dos recintos aduaneiros do anexo Il da Orde
SPI/2136/2011, do 19 de xullo, de acordo cos que estan tendo actividade ou esta previsto
que a tefan.

Esta orde axustase aos principios de boa regulacion a que se refire o artigo 129 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas, en particular, aos principios de necesidade, eficacia, proporcionalidade,
seguranza xuridica, transparencia e eficiencia. E asi, esta orde persegue un interese xeral
xa que mellora e organiza os controis farmacéuticos que se efectdan en fronteira. Ademais,
supon a regulacion imprescindible para atender a citada situacion, pois non existen outras
medidas menos restritivas de dereitos para isto, e non carreta un incremento das cargas
administrativas. Asi mesmo, durante a sua tramitacion favoreceuse a participacion activa
dos potenciais destinatarios.

O proxecto foi sometido ao tramite de audiencia e informacion publica. Igualmente, na
tramitacion desta orde foron consultadas as comunidades auténomas e cidades de Ceuta
e Melilla, e pediuse o preceptivo informe da Axencia Espaiola de Proteccion de Datos.

Esta orde ditase ao abeiro do artigo 149.1.162 da Constitucion espafiola, que atrible
ao Estado a competencia exclusiva en materia de sanidade exterior.

Asi mesmo, esta orde aprébase en uso da habilitacion atribuida ao Ministerio de
Sanidade, Consumo e Benestar Social pola disposicion derradeira do Real decreto
1418/1986, do 13 de xufio, sobre funciéns do Ministerio de Sanidade e Consumo en
materia de sanidade exterior, garantindo, no que concirne ao tratamento dos datos
persoais, o0 respecto a normativa aplicable en materia de proteccion de datos de caracter
persoal.

Na sua virtude, de acordo co Consello de Estado, dispofio:

Artigo Unico. Modificacién da Orde SPI/2136/2011, do 19 de xullo, pola que se fixan as
modalidades de control sanitario en fronteira pola Inspeccion Farmacéutica e se regula
o sistema informatico de inspeccion farmacéutica de sanidade exterior.

A Orde SPI/2136/2011, do 19 de xullo, pola que se fixan as modalidades de control
sanitario en fronteira pola Inspecciéon Farmacéutica e se regula o sistema informatico de
inspeccidn farmacéutica de sanidade exterior, queda modificada como segue:

Un. O numero 3 do artigo 2 queda redactado da seguinte maneira:

«3. O control sanitario previo a importacion e a exportacion aplicarase a todo
réxime aduaneiro salvo no réxime de transito, importaciéon temporal e de depésito
aduaneiro ou de zona franca, condicionando a concesion do levantamento da
correspondente declaracion aduaneira ou declaracion de reexportacion que se
presente no marco de tales réximes ao resultado de tal control.»

Dous. O numero 3 do artigo 4 queda redactado da seguinte maneira:

«3. O control sanitario dos produtos por parte da Inspeccidon Farmacéutica
realizarase nos centros de inspeccidn dos recintos aduaneiros relacionados no
anexo I, sempre que as regulaciéns propias dalgun produto ou grupo de produtos
non determinen recintos aduaneiros especificos.»

Tres. O artigo 11 queda redactado como segue:
«Artigo 11.  Proteccion de datos.

Os datos persoais introducidos no sistema seran incorporados no ficheiro
automatizado «SIFAEX», creado mediante a Orde SPI1/3408/2010, do 16 de
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decembro, pola que se modifica a Orde do 21 de xullo de 1994, pola que se regulan
os ficheiros con datos de caracter persoal xestionados polo Ministerio de Sanidade,
Politica Social e Igualdade, responsabilidade da Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, con fins exclusivamente de centralizar a informacion relativa
aos procedementos de control sanitario do trafico internacional destes produtos.

Os usuarios poderan exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion do tratamento, portabilidade e oposicién nos termos descritos
no Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de
abril de 2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao
tratamento de datos persoais e 4 libre circulacién destes datos e polo que se derroga
a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de protecciéon de datos); na Lei organica
3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de datos persoais e garantia dos dereitos
dixitais, e nas stias normas de desenvolvemento, dirixindose & Secretaria Xeral da
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios. Os operadores
economicos poden acceder e modificar, de forma totalmente gratuita, os seus datos
directamente na aplicacion, unha vez identificados nela mediante certificado.

Esta informacién sera proporcionada aos usuarios a través dos formularios de
solicitude recollidos nos anexos lll e IV desta orde.»

Catro. Modificase a disposicidon derradeira segunda, que queda redactada da forma
seguinte:

«Disposiciéon derradeira segunda. Actualizacion do anexo I.

Facultase a persoa titular da Axencia Espafnola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios para actualizar a lista de cédigos ou partidas suxeitos a control sanitario
establecidos no anexo |, co obxecto de incluir as novas partidas identificadas,
modificar as xa existentes e eliminar as partidas obsoletas de produtos incluidos no
ambito de aplicacion, e adaptalo &s regras de clasificacion destes produtos que
fosen adoptadas a nivel comunitario en modificacion do Regulamento (CEE) numero
2658/87 do Consello, do 23 de xullo de 1987, relativo & nomenclatura arancelaria e
estatistica e ao arancel aduaneiro comun, que serviu de base para a confeccion do
referido anexo.»

Cinco. Modificase o anexo |, que queda redactado da seguinte maneira:

«ANEXO |

Produtos sometidos a control

CAPITULO 5

Os demais produtos de orixe animal non expresados nin comprendidos noutra
parte

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan produtos destinados a fabricacion
de medicamentos de uso humano.

Caddigo

Designacion da mercadoria Observacioéns

0510 00 00

Ambar gris, castéreo, algalia e almiscre; cantaridas; bile, mesmo desecada; | Farmin
glandulas e demais substancias de orixe animal utilizadas para a preparacion
de produtos farmacéuticos, frescas, refrixeradas, conxeladas ou conservadas

provisoriamente doutra forma:
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CAPITULO 12

Sementes e froitos oleaxinosos; sementes e froitos diversos; plantas
industriais ou medicinais; palla e forraxe

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan produtos destinados a fabricacion
de medicamentos de uso humano ou cosméticos.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions

1211 Plantas, partes de plantas, sementes e froitos das especies utilizadas
principalmente en perfumaria, medicina ou para usos insecticidas,
parasiticidas ou similares, frescos, refrixerados, conxelados ou secos,
mesmo cortados, crebados ou pulverizados:

12112000 |- Raices de xinsén Farmin

121130 00 |- Follas de coca Farmin e Farmex
12114000 |- Palla de durmideira Farmin
12115000 |- Efedra Farmin

1211 90 — Os demais:

12119030 |- — Fabas de sarapia Farmin
12119086 |- — Os demais Farmin

CAPITULO 13

Gomas, resinas e demais sugos e extractos vexetais

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan produtos destinados a fabricacion
de medicamentos de uso humano.

Cadigo Designacion da mercadoria Observacioéns

1301 Goma laca; gomas, resinas, gomarresinas e oleorresinas (por exemplo:

balsamos), naturais:
13019000 |- Os demais Farmin
1302 Sugos e extractos vexetais; materias pécticas, pectinatos e pectatos; agar—

agar e demais mucilaxes e espesativos derivados dos vexetais, mesmo

modificados:

— Sugos e extractos vexetais:

13021100 |- — Opio Farmin e Farmex
13021200 |- — Deregalicia Farmin
13021300 |- — De lupulo Farmin
130214 00 |- —De efedra Farmin
1302 19 — — Os demais:
13021905 |- —— Oleorresina de vainilla Farmin
13021970 |- —— Os demais Farmin
1302 20 — Materias pécticas, pectinatos e pectatos:

13022010 |- — Secos Farmin
13022090 |- — Os demais Farmin
— Mucilaxes e espesativos derivados dos vexetais, mesmo modificados:

13023100 |- — Agar—agar Farmin

1302 32 — — Mucilaxes e espesativos da alfarroba ou da sua semente ou das sementes

de guar, mesmo modificados:
13023210 |- —— De alfarroba ou da semente Farmin
13023290 |- —- De sementes de guar Farmin
13023900 |- — Os demais Farmin
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CAPITULO 17
Azucres e artigos de confeitaria

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan principios activos destinados a
fabricacion de medicamentos de uso humano.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions

1702 Os demais azucres, incluidas a lactosa, maltosa, glicosa e frutosa (levulosa)
quimicamente puras, en estado solido; xarope de azucre sen adicion de
aromatizante nin corante; sucedaneos do mel, mesmo mesturados con mel
natural; azucre e melaza caramelizados:

1702 30 — Glicosa e xarope de glicosa, sen frutosa ou cun contido de frutosa sobre
produto seco inferior ao 20 % en peso:
1702 30 50 |- — - En po cristalino branco, mesmo aglomerado Farmin
170250 00 |- Frutosa quimicamente pura. Farmin
CAPITULO 21

Preparaciéns alimenticias diversas

Caddigo Designacion da mercadoria Observacioéns
2106 Preparacions alimenticias non expresadas nin comprendidas noutra parte:
2106 90 — As demais:
— —As demais:
2106 90 92 |- — — Sen materias graxas do leite ou cun contido inferior ao 1.5% en peso; | Farmin. S6 as gomas de mascar
sen sacarosa ou isoglicosa ou cun contido inferior ao 5% en peso, sen| destinadas a hixiene bucal
amidén ou fécula ou glicosa ou cun contido inferior ao 5% en peso

CAPITULO 27

Combustibles minerais, aceites minerais e produtos da sua destilacion;
materias bituminosas; ceras minerais

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan principios activos destinados a
fabricacion de medicamentos de uso humano.

Caddigo Designacion da mercadoria Observacions

2710 Aceites de petroleo ou de mineral bituminoso, excepto os aceites crus;
preparaciéns non expresadas nin comprendidas noutra parte, cun contido de
aceites de petréleo ou de mineral bituminoso superior ou igual ao 70 % en
peso, nas cales estes aceites constitian o elemento base; refugallos de
aceites:

27101985 |- ————— Aceites brancos, parafina liquida Farmin
2712 Vaselina; parafina, cera de petréleo microcristalina, slack wax, ozoquerita, cera
de lignito, cera de turba, demais ceras minerais e produtos similares obtidos
por sintese ou por outros procedementos, mesmo corados:

2712 10 — Vaselina:

27121010 |- —En bruto Farmin
27121090 |- —As demais Farmin
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CAPITULO 28

Produtos quimicos inorganicos; compostos inorganicos ou organicos de
metal precioso, de elementos radioactivos, de metais das terras raras ou de
isétopos

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan principios activos destinados a
fabricacion de medicamentos de uso humano.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions

2804 Hidroxeno, gases nobres e demais elementos non metalicos:
28042910 |- ——Helio Farmin
2804 40 00 |- Oxixeno Farmin
2811 Os demais acidos inorganicos e os demais compostos oxixenados inorganicos

dos elementos non metalicos:
28112930 |- —— Oxidos de nitréxeno Farmin
2814 Amoniaco anhidro ou en disolucién acuosa:
2814 20 00 |- Amoniaco en disolucion acuosa Farmin
2816 Hidroxido e perdxido de magnesio; 6xidos, hidréxidos e perdxidos, de estroncio

ou de bario:
2816 10 00 |-Hidréxido e perdéxido de magnesio Farmin
2817 00 00 |Oxido de cinc; perdxido de cinc Farmin
2818 Corindon artificial, ainda que non sexa de constitucion quimica definida; 6xido

de aluminio; hidréxido de aluminio:
28182000 |- Oxido de aluminio, excepto o corindén artificial Farmin
2818 30 00 |- Hidroxido de aluminio Farmin
2826 Fluoruros; fluorosilicatos, fluoroaluminatos e demais sales complexos de fluor:
2826 1910 |- —— Fluoruro de amonio ou sodio Farmin
2827 Cloruros, oxicloruros e hidroxicloruros; bromuros e oxibromuros; ioduros e

oxiioduros:
2827 2000 |- Cloruro de calcio Farmin
2827 3100 |- — Cloruro de magnesio Farmin
2827 3200 |- — Cloruro de aluminio Farmin
2827 51 00 |- — Bromuros de sodio ou potasio Farmin
2827 60 00 |- loduros e oxiioduros Farmin
2833 Sulfatos; alumes; peroxosulfatos (persulfatos):
28332100 |- — Sulfato de magnesio Farmin
28332200 |- — Sulfato de aluminio Farmin
283327 00 |- — Sulfato de bario Farmin
28333000 |- Alumes Farmin (s6 os produtos

semielaborados utilizados
como cosmeéticos)

2834 Nitritos; nitratos:
2834 10 00 |- Nitritos Farmin
2834 2980 |- —— Nitratos: os demais Farmin
2835 Fosfinatos (hipofosfitos), fosfonatos (fosfitos) e fosfatos; polifosfatos, ainda que

non sexan de constituciéon quimica definida:
283522 00 |- — Fosfato de monosodio ou disodio Farmin
283524 00 |- - Fosfato de potasio Farmin
283526 00 |- —Os demais fosfatos de calcio Farmin
2836 Carbonatos; peroxocarbonatos (percarbonatos); carbonato de amonio

comercial que contefia carbamato de amonio:
2836 20 00 |- Carbonato de disodio Farmin
2836 30 00 |- Hidroxenocarbonato (bicarbonato) de sodio Farmin
2836 40 00 |- Carbonatos de potasio Farmin
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2836 50 00 |- Carbonato de calcio Farmin
2836 91 00 |- — Carbonatos de litio Farmin
28369911 |- ——— Carbonatos de magnesio ou cobre Farmin
2837 Cianuros, oxicianuros e cianuros complexos:
2837 1900 |- — Os demais Farmin
2839 Silicatos; silicatos comerciais dos metais alcalinos:
28399000 |- Os demais Farmin
2840 Boratos; peroxoboratos (perboratos):
28402090 |- — Os demais Farmin
2840 30 00 |- Peroxoboratos (perboratos) Farmin
2841 Sales dos acidos oxometalicos ou peroxometalicos:
28416100 |- —Permanganato de potasio Farmin
2842 Os demais sales dos acidos ou peroxoacidos inorganicos (incluidos os

aluminosilicatos, ainda que non sexan de constitucién quimica definida),
excepto os aziduros (azidas):

28421000 |- Silicatos dobres ou complexos, incluidos os aluminosilicatos, ainda que non | Farmin
sexan de constitucion quimica definida

28429080 |- —Asdemais Farmin

2843 Metal precioso en estado coloidal, compostos inorganicos ou organicos de

metal precioso, ainda que non sexan de constitucién quimica definida;
amalgamas de metal precioso:

2843 21 00 |- — Nitrato de prata Farmin
28432900 |- — Os demais compostos de prata Farmin
28433000 |- Compostos de ouro Farmin
28439090 |- Os demais compostos; amalgamas: os demais Farmin
2844 Elementos quimicos radioactivos e isétopos radioactivos (incluidos os

elementos quimicos e is6topos fisionables ou fértiles) e os seus compostos;
mesturas e residuos que contefian estes produtos:

2844 40 20 |- — - Is6topos radioactivos artificiais (Euratom) Farmin

2844 40 30 |- — - Compostos de is6topos radioactivos artificiais (Euratom) Farmin

28444080 |— ——Osdemais Farmin

2845 Is6topos, excepto os da partida 2844; os seus compostos inorganicos ou
organicos, ainda que non sexan de constituciéon quimica definida:

28459010 |- — Deuterio e compostos de deuterio; hidroxeno e os seus compostos, | Farmin

enriquecidos en deuterio; mesturas e disoluciéns que contefian estes
produtos (Euratom)

28459090 |- — Os demais Farmin

2846 Compostos inorganicos ou organicos, de metais das terras raras, do itrio, do
escandio ou das mesturas destes metais:

2846 90 — Os demais:

2846 90 20 |- — Compostos de europio, gadolinio, terbio, disprosio, holmio, erbio, tulio, | Farmin

iterbio, lutecio ou itrio
2847 00 00 |Peroxido de hidréxeno (auga oxixenada), mesmo solidificado con urea Farmin




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 62 Mércores 13 de marzo de 2019

CAPITULO 29
Produtos quimicos organicos

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan principios activos destinados a
fabricacion de medicamentos de uso humano ou materiais de partida para a
fabricacion de préteses dentais. S6 se realizara control dos excipientes nas partidas
especificas en que asi se sinale.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions
2902 Hidrocarburos ciclicos:
29021900 |- — Os demais Farmin
29029000 |- Os demais Farmin
2903 Derivados haloxenados dos hidrocarburos:
2903 1300 |- — Cloroformo (triclorometano) Farmin
2903 3928 |- ———Fluoruros saturados perfluorados Farmin
29037760 |- — — Triclorofluorometano, diclorodifluorometano, tricloroutrifluoroetanos, | Farmin
diclorotetrafluoroetanos e cloropentafluoroetano
290378 00 |- — Os demais derivados perhaloxenados Farmin
29037930 |- — - Unicamente bromados e clorados, fluorados e clorados, ou fluorados e | Farmin
bromados
29037980 |- —-Os demais Farmin
29038980 |- —— Os demais Farmin
29039200 |- — Hexaclorobenceno (ISO) e DDT (ISO) [clofenotano (DCI), 1,1,1-tricloro- | Farmin
2,2-bis(p-clorofenil)etano]
29039980 |- —-Os demais Farmin
2904 Derivados sulfonados, nitrados ou nitrosados dos hidrocarburos, mesmo
haloxenados:
2904 10 00 |- Derivados so6 sulfonados, os seus sales e 0s seus ésteres etilicos Farmin
— Acido perfluorooctano sulfénico, os seus sales e fluoruro perfluorooctano
sulfonilo:
— Os demais: Farmin
29049900 |- — Os demais Farmin
2905 Alcois aciclicos e os seus derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou
nitrosados:
290517 00 |- — Dodecan-1-ol (alcohol laurilico), hexadecan-1-ol (alcohol cetilico) e |Farmin
octadecan-1-ol (alcohol estearilico)
29052990 |- —- Os demais Farmin
29053200 |- — Propilenglicol (propano-1,2-diol) Excipiente
Farmin
29053995 |- —— Os demais Farmin
290542 00 |- — Pentaeritritol (pentaeritrita) Farmin
29054300 |- — Manitol Farmin
2905 44 — — D-glucitol (sorbitol): Farmin
290544 11 |- ——— En disolucién acuosa que contefia D-manitol nunha proporcion inferior | Farmin
ou igual ao 2 % en peso, calculada sobre o contido de D-glucitol
290544 91 |- ——— Que contefian D-manitol nunha proporcion inferior ou igual ao 2 % en | Farmin
peso, calculada sobre o contido de D-glucitol
29054500 |- - Glicerol Farmin: principio activo e
excipiente
29054900 |- — Os demais Farmin
29055100 |- - Etclorvinol (DCI) Farmin e Farmex
29055998 |- ——0Os demais Farmin
2906 Alcois ciclicos e os seus derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou
nitrosados:

2906 11 00 — — Mentol Farmin
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2906 13 — — Esterois e inositois: Farmin
2906 1310 |- —— Esterois Farmin
2906 1390 |- — - Inositois Farmin
2906 1900 |- — Os demais Farmin
2906 21 00 |- — Alcohol bencilico Farmin
2906 29 00 |- — Os demais Farmin
2907 Fenois; fenois-alcois:
2907 11 00 |- - Fenol (hidroxibenceno) e os seus sales Farmin
2907 1200 |- — Cresois e os seus sales Farmin
2907 1590 |- —— Os demais Farmin
2907 1990 |- —— Os demais Farmin
2907 21 00 |- —Resorcinol e os seus sales Farmin
2907 22 00 |- — Hidroquinona e os seus sales Farmin
2907 2900 |- — Os demais Farmin
2908 Derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados, dos fenois ou dos
fenois-alcois:
2908 1900 |- — Os demais Farmin
29089900 |- — Os demais Farmin
2909 Eteres, éteres-alcois, éteres-fenois, éteres-alcois-fenois, peréxidos de alcois

alcois, peroxidos de éteres, peréxidos de cetonas (ainda que non sexan de
constitucién quimica definida), e os seus derivados haloxenados, sulfonados,
nitrados ou nitrosados:

2909 11 00 |- — Eter dietilico (6xido de dietilo) Farmin
2909 1990 |- —- Os demais Farmin
29092000 |- Eteres ciclanicos, ciclénicos, cicloterpénicos, e os seus derivados |Farmin
haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados
2909 3090 |- — Os demais Farmin
29094980 |- —-Os demais Farmin
29095000 |- Eteres-fenois, éteres-alcois-fenois e os seus derivados haloxenados, | Farmin
sulfonados, nitrados ou nitrosados
2910 Epoxidos, epoxialcois, epoxifenois e epoxiéteres, con tres atomos no ciclo, e os
seus derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:
29104000 |- Dieldrina (ISO, DCI) Farmin
29109000 |- Os demais Farmin

2911 00 00 |Acetais e semiacetais, mesmo con outras funcidons oxixenadas, e os seus | Farmin
derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados

2912 Aldehidos, mesmo con outras funciéns oxixenadas; polimeros ciclicos dos
aldehidos; paraformaldehido:
29121900 |- — Os demais Farmin
2914 Cetonas e quinonas, mesmo con outras funcidns oxixenadas, e os seus
derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:
29141990 |- ——As demais Farmin
29142900 |- —As demais Farmin
29143900 |- —Asdemais Farmin
29144090 |- —Asdemais Farmin
2914 50 00 |- Cetonas-fenois e cetonas con outras funciéns oxixenadas Farmin
29146100 |- —Antraquinona Farmin
2914 6200 |- — Coenzima Q10 (ubidecarenona (DCI)) Farmin
29146980 |- ——Asdemais Farmin
— Derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados: Farmin
29147900 |- — Os demais Farmin
2915 Acidos monocarboxilicos aciclicos saturados e os seus anhidridos,

haloxenuros, peroxidos e peroxiacidos; os seus derivados haloxenados,
sulfonados, nitrados ou nitrosados:
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29153900 |- — Os demais ésteres do acido acético Farmin

29157040 |- — Acido palmitico, os seus sales e ésteres Farmin

29159070 |- — Os demais Farmin

2916 Acidos monocarboxilicos aciclicos non saturados e acidos monocarboxilicos

ciclicos, os seus anhidridos, haloxenuros, peréxidos e peroxiacidos; os seus
derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:

2916 14 00 |- — Esteres do acido metacrilico Farmin (s6 os que tefian a
marcacion CE e estean
destinados & fabricacion de
proteses dentais)

2916 1500 |- — Acidos oleico, linoleico ou linolénico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

2916 1995 |- —— Os demais Farmin

2916 2000 |- Acidos monocarboxilicos ciclanicos, ciclénicos ou cicloterpénicos, os seus | Farmin

anhidridos, haloxenuros, peroxidos, peroxiacidos e os seus derivados

2916 31 00 |- — Acido benzoico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

2916 32 00 |- — Perdxido de benzoilo e cloruro de benzoilo Farmin

2916 3990 |- —— Os demais Farmin

2917 Acidos policarboxilicos, os seus anhidridos, haloxenuros, peréxidos e

peroxiacidos; os seus derivados haloxenados, sulfonados, nitrados ou
nitrosados:

2917 1100 |- — Acido oxalico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

2917 13 — — Acido azelaico, acido sebécico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

29171390 |- — - Os demais Farmin (acido azelaico, os seus
sales e 0s seus ésteres)

2917 34 00 |- — Os demais ésteres do acido ortoftalico Farmin

2918 Acidos carboxilicos con funciéns oxixenadas suplementarias e os seus

anhidridos, haloxenuros, peroxidos e peroxiacidos; os seus derivados
haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:

2918 11 00 — — Acido lactico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

29181200 |- — Acido tartarico Farmin

2918 1300 |- — Sales e ésteres do acido tartarico Farmin

29181400 |- — Acido citrico Farmin

2918 1500 |- — Sales e ésteres do acido citrico Farmin

291816 00 |- — Acido gliconico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

29181930 |- — — Acido célico, acido 3-a,12-a-dihidroxi-5-B-colan-24-oico (acido|Farmin

desoxicolico), os seus sales e os seus ésteres

2918 1998 |- —— Os demais Farmin

29182100 |- — Acido salicilico e os seus sales Farmin

291822 00 |- — Acido o-acetilsalicilico, os seus sales e os seus ésteres Farmin

2918 2300 |- — Os demais ésteres do acido salicilico e os seus sales Farmin

29182900 |- — Os demais Farmin

2918 30 00 |- Acidos carboxilicos con funcién aldehido ou cetona, pero sen outra funcion | Farmin

oxixenada, os seus anhidridos, haloxenuros, peréxidos, peroxiacidos e os
seus derivados

29189990 |- —- Os demais Farmin

2919 Esteres fosforicos e os seus sales, incluidos os lactofosfatos; os seus derivados

haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:

29199000 |- Os demais Farmin

2920 Esteres dos demais &cidos inorganicos dos non metais (excepto dos ésteres

de haloxenuros de hidroxeno) e os seus sales; os seus derivados
haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:

— Esteres tiofosféricos (fosforotioatos) e os seus sales; os seus derivados
haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados:

29201900 |- — Os demais Farmin
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— Esteres de fosfitos e os seus sales; os seus derivados haloxenados,
sulfonados, nitrados ou nitrosados:

2920 90 — Os demais:
292090 10 |- — Esteres sulfuricos e ésteres carbonicos; os seus sales e os seus derivados | Farmin
haloxenados, sulfonados, nitrados ou nitrosados

292090 70 |- — Os demais produtos Farmin
2921 Compostos con funcién amina:

29211950 |- — - Dietilamina e os seus sales Farmin
29211999 |- —- Os demais Farmin
2921 2100 |- - Etilendiamina e os seus sales Farmin
29212900 |- — Os demais Farmin
29213099 |- — Os demais Farmin
29214500 |- — 1-Naftilamina (a-naftilamina),2-naftilamina (B-naftilamina), e os seus|Farmin

derivados; sales destes produtos
292146 00 |- —Anfetamina (DCI), benzfetamina (DCI), dexanfetamina (DCI), etilanfetamina | Farmin e Farmex
(DCl), fencanfamina (DCl), fentermina (DCI), lefetamina (DCl), levanfetamina
(DCI) e mefenorex (DCI); sales destes produtos

29214900 |- — Osdemais Farmin
29215990 |- —-0Osdemais Farmin
2922 Compostos aminados con funcions oxixenadas:

Amino-alcois (excepto os que contefian funcidons oxixenadas diferentes), os
seus éteres e 0s seus ésteres; sales destes produtos:

2922 1100 |- — Monoetanolamina e os seus sales Farmin
29221200 |- — Dietanolamina e os seus sales Farmin
29221400 |- — Dextropropoxifeno (DCI) e os seus sales Farmin e Farmex
29221500 |- ——Trietanolamina Farmin
2922 1900 |- — Os demais Farmin
29222900 |- — Os demais Farmin
— Amino-aldehidos, amino-cetonas e amino-quinonas (excepto os que

contefan funcidns oxixenadas diferentes); sales destes produtos:
2922 3100 |- — Anfepramona (DCI), metadona (DCI) e normetadona (DCI); sales destes | Farmin e Farmex

produtos
2922 3900 |- — Os demais Farmin
2922 41 00 |- —Lisina e os seus ésteres, sales destes produtos Farmin
2922 42 00 |- — Acido glutamico e os seus sales Farmin
2922 44 00 |- —Tilidina (DCI) e os seus sales Farmin e Farmex
29224920 |- ——B-Alanina Farmin
29224985 |- ——0Osdemais Farmin
2922 50 00 |- Amino-alcois-fenois, aminoacidos-fenois e demais compostos aminados con | Farmin

funciéns oxixenadas
2923 Sales e hidréxidos de amonio cuaternario; lecitinas e demais fosfoaminolipidos,

ainda que non sexan de constitucion quimica definida:
2923 1000 |- Colina e os seus sales Farmin
29232000 |- Lecitinas e demais fosfoaminolipidos Farmin
29239000 |- Os demais Farmin
2924 Compostos con funcién carboxiamida; compostos con funcién amida do acido

carbénico:
2924 11 00 |- — Meprobamato (DCI) Farmin e Farmex
2924 1900 |- — Os demais Farmin
2924 21 00 |- — Ureinas e os seus derivados; sales destes produtos Farmin
2924 24 00 |- - Etinamato (DCI) Farmin e Farmex
29242910 |- —-—Lidocaina (DCl) Farmin

2924 2970 |- —— Os demais Farmin
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2925 Compostos con funcion carboxiimida, incluida a sacarina e os seus sales, ou
con funcién imina:
— Imidas e os seus derivados; sales destes produtos:
292511 00 |- — Sacarina e os seus sales Farmin
29251200 |- — Glutetimida (DCI) Farmin e Farmex
29251995 |- — - Os demais Farmin
29252900 |- — Osdemais Farmin
2926 Compostos con funcion nitrilo:
2926 30 00 |- Fenproporex (DCI) e os seus sales; intermediario da metadona (DCI)|Farmin e Farmex
(4-ciano-2-dimetilamino-4,4-difenilbutano)
29269070 |- — Os demais Farmin
2927 00 00 | Compostos diazoicos, azoicos ou azoxi Farmin
2928 00 Derivados organicos da hidrazina ou da hidroxilamina:
29280090 |- Os demais Farmin
2929 Compostos con outras funcions nitroxenadas:
29299000 |- Os demais Farmin
2930 Compostos érgano-inorganicos, compostos heterociclicos, acidos nucleicos e
0s seus sales, e sulfonamidas: tiocompostos organicos:
2930 20 00 |- Tiocarbamatos e ditiocarbamatos Farmin
293030 00 |- Mono-, di-o tetrasulfuros de tiourama Farmin
29304010 |- Metionina (DCI) Farmin
293090 13 |- — Cisteina e cistina Farmin
293090 16 |- — Derivados de cisteina ou cistina Farmin
29309098 |- — Os demais Farmin
2931 Os demais compostos érgano-inorganicos
29313950 |- —— Acido etidrénico (DCI) (acido 1-hidroxietano-1,1-difosfénico) e os seus | Farmin
sales
29313990 |- ——-Osdemais Farmin
29319000 |- Os demais Farmin
2932 Compostos heterociclicos con heteroatomo(s) de oxixeno exclusivamente:
29321900 |- — Osdemais Farmin
29322010 |- — Fenoftaleina: &cido-1-hidroxi-4-[1-(4-hidroxi-3-metoxicarbonil-1-naftil)-3- | Farmin
oxo-1H,3H-benzo[delisocromen-1-il]-6-octadeciloxi-2-naftoico; 3'-cloro-6'-
ciclohexilaminoespiro[isobenzofurano-1(3H),9'-xanteno]-3-ona; 6'-(N-etil-p-
toluidino)-2'-metilespiro[isobenzofurano-1(3H),9'-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 |- —Asdemais Farmin
29329500 |- — Tetrahidrocannabinois (todos os isémeros) Farmin e Farmex
29329900 |- — Osdemais Farmin
2933 Compostos heterociclicos con heteroatomo(s) de nitroxeno exclusivamente:
2933 11 — — Fenazona (antipirina) e os seus derivados:
29331110 |- —— Propifenazona (DCI) Farmin
29331190 |- ——Osdemais Farmin
29331910 |- —- Fenilbutazona (DCI) Farmin
29331990 |- ——Osdemais Farmin
29332100 |- - Hidantoina e os seus derivados Farmin
29332910 |- — - Clorhidrato de nafazolina (DCIM) e nitrato de nafazolina (DCIM), fentol- | Farmin
amina (DCI), clorhidrato de tolazolina (DCIM)
29332990 |- —-Osdemais Farmin
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29333300 |- - Alfentanilo (DCI), anileridina (DCI); bezitramida (DCI), bromazepam (DCI), | Farmin e Farmex

cetobemidona (DCI), difenoxilato (DCI), difenoxina (DCl), dipipanona (DCI),
fenciclidina (DCI) (PCP), fenoperidina (DCI), fentanilo (DCI), metilfenidato
(DCI), pentazocina (DCl), petidina (DCI), intermedio A da petidina (DCI),
pipradol (DCI), piritramida (DCI), propiram (DCI) e trimeperidina (DCIl); sales
destes produtos

29333910 |- — — Iproniazida (DCI); clorhidrato de cetobemidona (DCIM); bromuro de | Farmin
piridostigmina (DCl)

29333999 |- —-Os demais Farmin

29334100 |- — Levorfanol (DCI) e os seus sales Farmin e Farmex

29334910 |- — — Derivados haloxenados da quinoleina, derivados dos acidos|Farmin
quinoleincarboxilicos

29334930 |- —— Dextrometorfano (DCI) e os seus sales Farmin

29334990 |- —-Osdemais Farmin

2933 53 — — Alobarbital (DCI), amobarbital (DCI), barbital (DCI), butalbital (DCI),

butobarbital, ciclobarbital (DCI), fenobarbital (DCI), metilfenobarbital (DCI),
pentobarbital (DCI), secbutabarbital (DCI), secobarbital (DCI) e vinilbital
(DCI); sales destes produtos:

29335310 |- —— Fenobarbital (DCI), barbital (DCI); sales destes produtos Farmin e Farmex

29335390 |- ——-Osdemais Farmin e Farmex

29335400 |- — Os demais derivados da malonilurea (acido barbiturico); sales destes | Farmin e Farmex
produtos

29335500 |- — Loprazolam (DCI), meclocualona (DCI), metacualona (DCI) e zipeprol | Farmin e Farmex
(DCI); sales destes produtos

29335995 |- ——Osdemais Farmin

29336940 |- — — Metenamina (DCI) (hexametilentetramina); 2,6-di-terc-butil-4-[4,6- | Farmin
bis(octiltio)-1,3,5-triazina-2-ilamino]fenol

29336980 |- ——Osdemais Farmin

29337200 |- — Clobazam (DCI) e metiprilona (DCI) Farmin e Farmex

29337900 |- —Asdemais lactamas Farmin

2933 91 — — Alprazolam (DCI), camazepam (DCI), clonazepam (DCI), clorazepato,

clordiazepdxido (DCI), delorazepam (DCI), diazepam (DCI), estazolam (DCI),
fludiazepam (DCI), flunitrazepam (DCI), flurazepam (DCI), halazepam (DCI),
loflazepato de etilo (DCI), lorazepam (DCI), lormetazepam (DCI), mazindol
(DCI), medazepam (DCI), midazolam (DCI), nimetazepam (DCI), nitrazepam
(DCI), nordazepam (DCI), oxazepam (DCI), pinazepam (DCI), pirovalerona
(DCI), prazepam (DCI), temazepam (DCI), tetrazepam (DCI) e triazolam
(DCI); sales destes produtos:

29339110 |- —- Clorodiazepodxido (DCI) Farmin e Farmex
29339190 |- —-Osdemais Farmin e Farmex
29339920 |- — - Indol, 3-metilindol (escatol), 6-alil-6,7-dihidro-5H-dibenzo[c,e]azepina | Farmin

(azapetina), fenindamina (DCI); sales destes produtos; clorhidrato de
imipramina (DCIM)

29339980 |- —- Os demais Farmin (o zolpidem é Farmin e
Farmex)
2934 Acidos nucleicos e os seus sales, ainda que non sexan de constitucién quimica
definida; os demais compostos heterociclicos:
29341000 |- Compostos cuxa estrutura contefia un ou mais ciclos tiazol (mesmo |Farmin
hidroxenado), sen condensar
29342080 |- — Osdemais Farmin
2934 3010 |- — Tietilperazina (DCI); tioridazina (DCI) e os seus sales Farmin
29343090 |- — Osdemais Farmin
29349100 |- — Aminorex (DCI), brotizolam (DCI), clotiazepam (DCI), cloxazolam (DCI), | Farmin e Farmex

dextromoramida (DCIl), fendimetrazina (DCl), fenmetrazina (DCI),
haloxazolam (DCI), ketazolam (DCI), mesocarb (DCI), oxazolam (DCI),
pemolina (DCI) e sufentanil (DCI); sales destes produtos
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29349960 |- — — Cloroprotixeno (DCI); tenalidina (DCI), os seus tartratos e maleatos; | Farmin
furazolidona (DCI); acido 7-aminocefalosporanico; sales e ésteres do acido
(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

29349990 |- —-Os demais Farmin

2935 Sulfonamidas:

2935 90 — As demais:

29359090 |- — Os demais Farmin

2936 Provitaminas e vitaminas, naturais ou reproducidas por sintese, incluidos os
concentrados naturais, e os seus derivados utilizados principalmente como
vitaminas, mesturados ou non entre si ou en disoluciéns de calquera clase:

2936 21 00 |- — Vitaminas A e os seus derivados Farmin

2936 22 00 |- - Vitamina B1 e os seus derivados Farmin

2936 23 00 |- - Vitamina B2 e os seus derivados Farmin

29362400 |- — Acido D-o DL-pantoténico (vitamina B3 ou vitamina B5) e os seus|Farmin
derivados

2936 2500 |- — Vitamina B6 e os seus derivados Farmin

2936 26 00 |- — Vitamina B12 e os seus derivados Farmin

2936 27 00 |- — Vitamina C e os seus derivados Farmin

2936 28 00 |- — Vitamina E e os seus derivados Farmin

2936 29 00 |- —As demais vitaminas e os seus derivados Farmin

2936 90 00 |- Os demais, incluidos os concentrados naturais Farmin

2937 Hormonas, prostaglandinas, tromboxanos e leucotrienos, naturais ou
reproducidos por sintese; os seus derivados e analogos estruturais, incluidos
os polipéptidos de cadea modificada, utilizados principalmente como
hormonas:

— Hormonas polipeptidicas, hormonas proteicas e hormonas glicoproteicas, os
seus derivados e analogos estruturais:

2937 11 00 — — Somatropina, os seus derivados e analogos estruturais Farmin

2937 1200 |- —Insulina e os seus sales Farmin

2937 1900 |- — Os demais Farmin

— Hormonas esteroideas, os seus derivados e analogos estruturais:

2937 2100 |- - Cortisona, hidrocortisona, prednisona (dehidrocortisona) e prednisolona | Farmin
(dehidrohidrocortisona)

2937 22 00 |- — Derivados haloxenados das hormonas corticosteroides Farmin

2937 2300 |- — Estroxenos e proxestoxenos Farmin

29372900 |- — Os demais Farmin

2937 50 00 |- Prostaglandinas, tromboxanos e leucotrienos, os seus derivados e analogos | Farmin
estruturais

29379000 |- Os demais Farmin

2938 Heterésidos, naturais ou reproducidos por sintese, os seus sales, éteres,
ésteres e demais derivados:

2938 10 00 |- Rutdsido (rutina) e os seus derivados Farmin

293890 10 |- — Heterdsidos da digitalis (estalote) Farmin

29389090 |- — Os demais Farmin

2939 Alcaloides, naturais ou reproducidos por sintese, os seus sales, éteres, ésteres
e demais derivados:

— Alcaloides do opio e os seus derivados; sales destes produtos:

2939 11 00 |- — Concentrados de palla de durmideira; buprenorfina (DCI), codeina, | Farmin e Farmex
dihidrocodeina (DCI), etilmorfina, etorfina (DCI), folcodina (DCI), heroina,
hidrocodona (DCI), hidromorfona (DCI), morfina, nicomorfina (DCI),
oxicodona (DCI), oximorfona (DCI), tebacona (DCI) e tebaina; sales destes
produtos

29391900 |- — Os demais Farmin e Farmex
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2939 20 00 |- Alcaloides da quina (chinchona) e os seus derivados; sales destes produtos | Farmin
29393000 |- Cafeina e os seus sales Farmin
— Efedrinas e os seus sales: Farmin
29394100 |- - Efedrina e os seus sales Farmin e Farmex
293942 00 |- — Pseudoefedrina (DCI) e os seus sales Farmin e Farmex
29394300 |- - Catina (DCI) e os seus sales Farmin e Farmex
293944 00 |- — Norefedrina e os seus sales Farmin e Farmex
29394900 |- —Asdemais Farmin
— Teofilina e aminofilina (teofilina-etilendiamina) e os seus derivados; sales | Farmin
destes produtos:
29395100 |- —Fenetilina (DCI) e os seus sales Farmin
29395900 |- — Os demais Farmin
— Alcaloides do caruncho do centeo e os seus derivados; sales destes |Farmin
produtos:
2939 6100 |- —Ergometrina (DCI) e os seus sales Farmin
293962 00 |- —Ergotamina (DCI) e os seus sales Farmin
293963 00 |- — Acido lisérxico e os seus sales Farmin e Farmex
29396900 |- — Os demais Farmin
29397100 |- —Cocaina, ecgonina, levometanfetamina, metanfetamina (DCI), racemato de | Farmin e Farmex
metanfetamina; sales, ésteres e demais derivados destes produtos
2939 79 — — Os demais:
29397910 |- — — Nicotina e os seus sales, éteres, ésteres e demais derivados destes | Farmin
produtos
29397990 |- —- Os demais Farmin

2940 00 00 |Azucres quimicamente puros, excepto a sacarosa, lactosa, maltosa, glicosa e | Farmin
frutosa (levulosa); éteres, acetais e ésteres dos azucres e os seus sales
(excepto os produtos das partidas 2937, 2938 ou 2939)

2941 Antibidticos:

2941 1000 |- Penicilinas e os seus derivados coa estrutura do acido penicilanico; sales | Farmin
destes produtos

2941 20 — Estreptomicinas e os seus derivados; sales destes produtos:

2941 20 30 |- — Dihidroestreptomicina, os seus sales, ésteres e hidratos Farmin

29412080 |- — Os demais Farmin

2941 30 00 |- Tetraciclinas e os seus derivados; sales destes produtos Farmin

294140 00 |- Cloranfenicol e os seus derivados; sales destes produtos Farmin

2941 50 00 |- Eritromicina e os seus derivados; sales destes produtos Farmin

29419000 |- Os demais Farmin

2942 00 00 |Os demais compostos organicos Farmin

CAPITULO 30
Produtos farmacéuticos
Caodigo Designacion da mercadoria Observacions

3001 Glandulas e demais 6rganos para usos opoterapicos, desecados, mesmo | S6 as partidas sinaladas, sempre

pulverizados, extractos de glandulas ou doutros 6rganos ou das suas| que sexan medicamentos de
secrecions, para usos opoterapicos, heparina e os seus sales, as demais| uso humano terminados ou
substancias humanas ou animais preparadas para usos terapéuticos ou| produtos sanitarios ou se trate
profilacticos, non expresadas nin comprendidas noutra parte: de produtos que vaian
destinados a seren utilizados
directamente para a fabricacion
de medicamentos de uso
humano ou de produtos
sanitarios
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3001 20 — Extractos de glandulas ou doutros érganos ou das suas secrecions: Farmin

30012010 |- — De orixe humana Farmin

30012090 |- —Asdemais Farmin

3001 90 — As demais:

30019020 |- — De orixe humana Farmin

— — Os demais:

30019091 |- ——Heparina e os seus sales Farmin

30019098 |- ——As demais Farmin

3002 Sangue humano; sangue animal preparado para usos terapéuticos, profilacticos | S6 as partidas sinaladas, sempre

ou de diagndstico; antisoros (soros con anticorpos), demais fraccidons do| que sexan medicamentos de
sangue e produtos inmunoldxicos, mesmo modificados ou obtidos por| uso humano terminados ou
procesos biotecnoldxicos; vacinas, toxinas, cultivos de microorganismos | produtos sanitarios, ou se trate
(excepto os Iévedos) e produtos semellantes: de produtos que vaian
destinados a seren utilizados
directamente para a fabricacion
de medicamentos de uso
humano ou para a fabricacién
ou control de produtos
sanitarios para diagndstico in
vitro
— Antisoros (soros con anticorpos), demais fraccions do sangue e produtos
inmunoldxicos, mesmo modificados ou obtidos por procesos biotecnoldxicos:

3002 11 00 |- — Kit para o diagndstico da malaria (paludismo) Farmin

30021200 |- — Antisoros (soros con anticorpos) e demais fraccions do sangue Farmin e Farmex S6 cando se
trate de medicamentos de uso
humano terminados ou
materiais de partida para a
fabricacion de medicamentos
de uso humano ou para a
fabricacion ou control de
produtos sanitarios para
diagndstico in vitro

3002 1300 |- — Produtos inmunoloxicos sen mesturar, sen dosificar nin acondicionar para | Farmin

a venda a retallo

3002 14 00 |- — Produtos inmunoldxicos mesturados, sen dosificar nin acondicionar para a | Farmin e Farmex

venda a retallo

30021500 |- — Produtos inmunoléxicos dosificados ou acondicionados para a venda a|Farmin e Farmex

retallo

30021900 |- —Os demais Farmin e Farmex

300220 00 |- Vacinas para uso en medicina Farmin e Farmex

3002 90 — Os demais:

30029010 |- — Sangue humano Farmin (s6 cando se trate de
materia prima para a
fabricacion ou control de
produtos sanitarios para
diagnéstico in vitro ou
fabricacion de medicamentos)

30029090 |- — Osdemais Farmin e Farmex

3003 Medicamentos (excepto os produtos das partidas 3002, 3005 ou 3006)|Toda a partida. Excepto as de

constituidos por produtos mesturados entre si, preparados para usos| uso veterinario
terapéuticos ou profilacticos, sen dosificar nin acondicionar para a venda a
retallo:

3003 10 00 |- Que contefian penicilinas ou derivados destes produtos coa estrutura do | Farmin e Farmex

acido penicilanico, ou estreptomicinas ou derivados destes produtos

30032000 |- Os demais, que contefian antibiéticos Farmin e Farmex
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— Que contefian hormonas ou outros produtos da partida 2937, sen
antibidticos:
3003 3100 |- — Que contefian insulina Farmin e Farmex
30033900 |- —Os demais Farmin e Farmex
— Os demais que contefian alcaloides ou os seus derivados:
30034100 |- —Que contefian efedrina ou os seus sales Farmin e Farmex
30034200 |- — Que contefian pseudoefedrina (DCI) ou os seus sales Farmin e Farmex
30034300 |- — Que contefian norefedrina ou os seus sales Farmin e Farmex
30034900 |- — Os demais Farmin e Farmex
30036000 |- Os demais, que contefian os principios activos contra a malaria (paludismo) | Farmin e Farmex
descritos na nota 2 de subpartida do presente capitulo
30039000 |- Os demais Farmin e Farmex
3004 Medicamentos (excepto os produtos das partidas 3002, 3005 ou 3006) | Toda a partida. Excepto as de
constituidos por produtos mesturados ou sen mesturar, preparados para| uso veterinario
usos terapéuticos ou profilacticos, dosificados (incluidos os administrados
por via transdérmica) ou acondicionados para a venda a retallo:
3004 10 00 |- Que contefan penicilinas ou derivados destes produtos coa estrutura do | Farmin e Farmex
acido penicilanico, ou estreptomicinas ou derivados destes produtos
3004 2000 |- Os demais, que contefian antibiodticos Farmin e Farmex
— Os demais, que contefian hormonas ou outros produtos da partida 2937:
3004 3100 |- — Que contefian insulina Farmin e Farmex
3004 3200 |- — Que contefian hormonas corticosteroides, os seus derivados ou analogos | Farmin e Farmex
estruturais
3004 3900 |- — Os demais Farmin e Farmex
— Os demais, que contefian alcaloides ou os seus derivados:
3004 4100 |- — Que contefian efedrina ou os seus sales Farmin e Farmex
3004 42 00 |- — Que contefian pseudoefedrina (DCI) ou os seus sales Farmin e Farmex
3004 43 00 |- — Que contefian norefedrina ou os seus sales Farmin e Farmex
30044900 |- —Os demais Farmin e Farmex
3004 5000 |- Os demais medicamentos que contefian vitaminas ou outros produtos da | Farmin e Farmex
partida 2936
3004 60 00 |- Os demais, que contefian os principios activos contra a malaria (paludismo) | Farmin e Farmex
descritos na nota 2 de subpartida do presente capitulo
3004 9000 |- Os demais Farmin e Farmex
3005 Guatas, gasas, vendas e artigos analogos (por exemplo: apésitos,|Toda a partida, excepto os
esparadrapos, sinapismos), impregnados ou recubertos de substancias| destinados a usos veterinarios,
farmacéuticas ou acondicionados para a venda a retallo con fins médicos,| que non tefian a condicion de
cirurxicos, odontoldxicos ou veterinarios: produto sanitario
30051000 |- Apositos e demais artigos cunha capa adhesiva Farmin
3005 90 — Os demais:
30059010 |- — Guatas e artigos de guata Farmin
— — Os demais:
— —— De materia téxtil:
300590 31 |- ——— Gasas e artigos de gasa Farmin
30059050 |- ———Osdemais Farmin
30059099 |- ——Os demais Farmin
3006 Preparacions e artigos farmacéuticos a que se refire a nota 4 deste capitulo: |Toda a partida, excepto os
destinados a usos veterinarios
que non tefian a condicion de
produto sanitario
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3006 10 — Catguts estériles e ligaduras estériles semellantes, para suturas cirurxicas

(incluidos os fios reabsorbibles estériles para cirurxia ou odontoloxia) e os
adhesivos estériles para tecidos organicos utilizados en cirurxia para fechar
feridas; laminarias estériles; hemostaticos reabsorbibles estériles para
cirurxia ou odontoloxia; barreiras antiadherencias estériles, para cirurxia ou
odontoloxia, mesmo reabsorbibles:

3006 10 10 |- — Catguts estériles Farmin

3006 10 30 |- — Barreiras antiadherencias estériles para cirurxia ou odontoloxia, mesmo | Farmin
reabsorbibles

3006 1090 |- — Os demais Farmin

3006 20 00 |- Reactivos para a determinacion dos grupos ou dos factores sanguineos Farmin

3006 30 00 |- Preparaciéns opacificantes para exames radioldxicos; reactivos de|Farmin e Farmex
diagnostico concibidos para usar no paciente

30064000 |- Cementos e demais produtos de obturacién dental; cementos para a|Farmin
refeccion dos 6sos

3006 50 00 |- Caixa de urxencias equipadas para primeiros auxilios Farmin

3006 60 00 |- Preparacidons quimicas anticonceptivas a base de hormonas, doutros | Farmin e Farmex
produtos da partida 2937 ou de espermicidas

3006 70 00 |- Preparacions en forma de xel, concibidas para seren utilizadas en medicina | Farmin

ou veterinaria como lubricante para certas partes do corpo en operacions
cirdrxicas ou exames médicos ou como nexo entre o corpo e os instrumentos
médicos

— Os demais:

3006 91 00 |- — Dispositivos identificables para uso en estomas Farmin

CAPITULO 32

Extractos para curtume ou tintorios; taninos e os seus derivados; pigmentos
e demais materias corantes, pinturas e vernices, mastiques, tintas

Cadigo Designacion da mercadoria Observacions

3204 Materias corantes organicas sintéticas, ainda que sexan de constitucién|Sé os principios activos
quimica definida; preparaciéns a que se refire a nota 3 deste capitulo a base| destinados & fabricacion de
de materias corantes organicas sintéticas; produtos organicos sintéticos dos| medicamentos de uso humano
tipos utilizados para o avivamento fluorescente ou como luminéforos, ainda
que sexan de constitucion quimica definida:

3204 1200 |- — Corantes acidos, mesmo metalizados, e preparacions a base destes|Farmin
corantes; corantes para mordente e preparacions a base destes corantes

3215 Tintas de imprimir, tintas de escribir ou de debuxar e demais tintas, mesmo | S6 as partidas sinaladas
concentradas ou solidas:

321590 — As demais:

32159070 |- —As demais Farmin. Sé as tintas para tatuaxe

e micropigmentacién de
aplicacion sobre pel humana

CAPITULO 33

Aceites esenciais e resinoides. Preparaciéons de perfumaria, de toucador ou
de cosmética

Sé as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos cosméticos ou
produtos sanitarios.
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3303 00 Perfumes e augas de toucador: Toda a partida
33030010 |- Perfumes Farmin
33030090 |- Augas de toucador Farmin
3304 Preparaciéns de beleza, maquillaxe e para o coidado da pel (excepto os|Farmin. Toda a partida

medicamentos), incluidas as preparacions antisolares e as bronceadoras;
preparacions para manicuras ou pedicuras:
3304 10 00 |- Preparacions para a maquillaxe dos labios Farmin
3304 20 00 |- Preparacions para a maquillaxe dos ollos Farmin
3304 3000 |- Preparacions para manicuras ou pedicuras Farmin
— As demais:
33049100 |- —Pds, incluidos os compactos Farmin
33049900 |- —Asdemais Farmin
3305 Preparacions capilares: Toda a partida
33051000 |- Champus Farmin
33052000 |- Preparacions para ondulacion ou desrizamento permanentes Farmin
33053000 |- Lacas para o cabelo Farmin
33059000 |- Asdemais Farmin
3306 Preparaciéns para hixiene bucal ou dental, incluidos os pos e as cremas para | S6 as partidas sinaladas
a adherencia das dentaduras; fio utilizado para limpeza dos espazos
interdentais (fio dental), en envases individuais para a venda a retallo:
3306 10 00 |- Dentifricos Farmin
3306 20 00 |- Fio utilizado para a limpeza dos espazos interdentais (fio dental) Farmin. S6 os impregnados con
cosméticos ou produtos de
coidado persoal
33069000 |- Os demais Farmin
3307 Preparacions para afeitar ou para antes ou despois do afeitado, desodorizantes | S6 as partidas sinaladas
corporais, preparacions para o bafo, depilatorios e demais preparacions de
perfumaria, de toucador ou de cosmética, non expresadas nin comprendidas
noutra parte; preparacions desodorizantes de locais, mesmo sen perfumar,
ainda que tefian propiedades desinfectantes:
3307 10 00 |- Preparacions para afeitar ou para antes ou despois do afeitado Farmin
3307 20 00 |- Desodorizantes corporais e antitranspirantes Farmin
3307 3000 |- Sales perfumados e demais preparacions para o bafio Farmin
33079000 |- Os demais Farmin. S6 as disolucions para

lentes de contacto
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CAPITULO 34

Xabén, axentes de superficie organicos, preparacions para lavar, preparacions

lubricantes, ceras artificiais, ceras preparadas, produtos de limpeza, candeas

e artigos similares, pastas para modelar, «ceras para odontoloxia» e
preparacions para odontoloxia a base de xeso fraguable

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos cosméticos, produtos
sanitarios ou principios activos destinados a fabricacién de medicamentos de uso
humano.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions

3401 Xabon; produtos e preparacions organicos tensioactivos usados como xabdn, | Sé as partidas sinaladas
en barras, pans, anacos ou pezas cufiadas ou moldeadas, ainda que
contefian xabon; produtos e preparacions organicos tensioactivos para lavar
a pel, liquidos ou en crema, acondicionados para a venda a retallo, ainda
que contefian xabon; papel, guata, feltro e tea sen tecer, impregnados,
recubertos ou revestidos de xabdn ou de deterxentes:

34011100 |- — De toucador, mesmo os medicinais Farmin
3401 3000 |- Produtos e preparacions organicos tensoactivos para lavar a pel, liquidos ou | Farmin
en crema, acondicionados para a venda a retallo, ainda que contefian xabén
3402 Axentes de superficie organicos (excepto o xabon); preparacions tensoactivas, | S6 as partidas indicadas, sempre

preparacions para lavar, incluidas as preparacions auxiliares de lavado, e| que sexan principios activos
preparacions de limpeza, ainda que contefian xabdn (excepto as da partida| destinados & fabricacion de

3401): medicamentos de uso humano
3402 11 — — Anionicos:
34021190 |- —— Os demais Farmin so6 principios activos

destinados & fabricacion de
medicamentos de uso humano
34021200 |- — Catiodnicos Farmin so6 principios activos
destinados a fabricacién de
medicamentos de uso humano
3402 20 20 |- — Preparacions tensioactivas Farmin Sé os que tefian
consideracion de produtos
sanitarios e principios activos
destinados a fabricacién de
medicamentos de uso humano
34022090 |- — Preparacions para lavar e preparacions de limpeza Farmin Sé os que tefian
consideracion de produtos
sanitarios e principios activos
destinados a fabricacién de
medicamentos de uso humano
3407 00 00 |Pastas para modelar, incluidas as presentadas para entretemento dos nenos; |Farmin. Sé os produtos
preparaciéns chamadas «ceras para odontoloxia» ou «compostos para| destinados a odontoloxia e
impresion dental», presentadas en xogos ou conxuntos variados, en envases| considerados produtos
para a venda a retallo ou en plaquifias, ferraduras, barrifias ou formas| sanitarios

semellantes, as demais preparacidéns para odontoloxia a base de xeso
fraguable
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CAPITULO 35

Materias albuminoideas; produtos a base de amidén ou de fécula
modificados; colas; enzimas

S6 as partidas indicadas, sempre que sexan principios activos destinados a
fabricacion de medicamentos de uso humano ou que tefian a consideracion de
produto sanitario.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions
3502 Albuminas (incluidos os concentrados de varias proteinas do lactosoro, cun | S6 as partidas sinaladas, sempre
contido de proteinas do lactosoro superior ao 80 % en peso, calculado sobre | que se trate de materia prima
materia seca), albuminatos e demais derivados das albuminas: para a fabricacién de

medicamentos de uso humano
ou para a fabricacién ou control
de produtos sanitarios para
diagnostico in vitro

3502 90 — Os demais:

— — Albuminas (excepto a ovoalbumina):

35029070 |- ——Asdemais Farmin. Sé cando se trate de
materia prima para a
fabricacién de medicamentos
de uso humano ou para a
fabricacion ou control de
produtos sanitarios para
diagndstico in vitro

3504 00 Peptonas e os seus derivados; as demais materias proteinicas e os seus

derivados, non expresados nin comprendidos noutra parte; po de coiros e
peles, mesmo tratado ao cromo:

3504 0090 |- As demais Farmin (S6 o sulfato de
protamina)

3507 Enzimas; preparacions enzimaticas non expresadas nin comprendidas noutra | S6 as partidas sinaladas

parte:

35079090 |- —As demais Farmin. S6 as preparaciéns
enzimaticas para lentes de
contacto

CAPITULO 37

Produtos fotograficos ou cinematograficos

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Cadigo Designacién da mercadoria Observacioéns

3701 Placas e peliculas planas, fotograficas, sensibilizadas, sen impresionar, | S6 as partidas sinaladas
excepto as de papel, cartéon ou téxtiles, peliculas fotogréficas planas
autorrevelables sensibilizadas, sen impresionar, mesmo en cargadores:

37011000 |- Pararaios X Farmin. S6 as de uso médico ou
dental
3702 Peliculas fotograficas en rolos, sensibilizadas, sen impresionar, excepto as de | S6 as partidas sinaladas

papel, cartdén ou téxtiles, peliculas fotograficas autorrevelables en rolos,
sensibilizadas, sen impresionar:

37021000 |- Pararaios X Farmin. S6 as de uso médico ou
dental
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CAPITULO 38
Produtos diversos das industrias quimicas

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios, biocidas
de uso clinico e persoal, medicamentos de uso humano ou principios activos
destinados a fabricacion de medicamentos de uso humano.

S6 se realizara control dos excipientes nas partidas especificas en que asi se

sinale.
Cédigo Designacion da mercadoria Observacions
3808 Insecticidas, raticidas e demais antirroedores, funxicidas, herbicidas, |S6 as partidas sinaladas
inhibidores de xerminacion e reguladores do crecemento das plantas,
desinfectantes e produtos semellantes, presentados en formas ou en
envases para a venda a retallo, ou como preparacions ou artigos tales como
fitas, mechas e candeas, xofradas, e papeis matamoscas:
— Produtos mencionados na nota 2 de subpartida deste capitulo: Sé os de uso sobre o corpo
humano
3808 61 00 |- — Acondicionados en envases cun contido en peso neto inferior ou igual a|Farmin. S6 os de uso sobre o
3009 corpo humano
3808 6200 |- — Acondicionados en envases cun contido en peso neto superior a 300 g |Farmin. S6 os de uso sobre o
pero inferior ou igual a 7,5 kg corpo humano
38086900 |- — Os demais Farmin. Sé os de uso sobre o
corpo humano
3808 91 — — Insecticidas: S6 os de uso sobre o corpo
humano
3808 9110 |- ——Abase de piretrinoides Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano
38089140 |- ——Abase de compostos organofosforados Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano
38089190 |- ——Os demais Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano
3808 92 — — Funxicidas: S6 as partidas sinaladas
— ——Os demais S6 as partidas sinaladas
38089290 |- ——-Osdemais Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano, os destinados
ao instrumental clinico ou
cirurxico e os de utilizacion en
ambientes e/ou superficies
clinicas ou cirurxicas
3808 94 — — Desinfectantes: S6 as partidas sinaladas
380894 10 |- ——Abase de sales de amonio cuaternario Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano, 0s
desinfectantes destinados ao
instrumental clinico ou cirdrxico
e os desinfectantes de
utilizacion en ambientes e/ou
superficies clinicas ou
cirurxicas, asi como os
principios activos destinados a
fabricaciéon de medicamentos
de uso humano
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38089490 |- ——0Os demais Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano, 0s
desinfectantes destinados ao
instrumental clinico ou cirdrxico
e os desinfectantes de
utilizacion en ambientes e/ou
superficies clinicas ou
cirdrxicas, asi como os
principios activos destinados a
fabricacién de medicamentos
de uso humano
3808 99 — — Os demais: S6 as partidas sinaladas
38089990 |- ——Osdemais Farmin. S6 os de uso sobre o
corpo humano, os
desinfectantes destinados ao
instrumental clinico ou cirdrxico
e os desinfectantes de
utilizacion en ambientes e/ou
superficies clinicas ou
cirurxicas, asi como os
principios activos destinados a
fabricacién de medicamentos
de uso humano
38210000 |Medios de cultivo preparados para o desenvolvemento ou mantemento de|[Farmin. S6 os que estan
microorganismos (incluidos os virus e organismos semellantes) ou de células| destinados especificamente ao
vexetais, humanas ou animales diagnostico in vitro ou a outros
usos médicos
3822 00 00 |Reactivos de diagnéstico ou de laboratorio sobre calquera soporte e reactivos |Farmin. S6 os que estan
de diagndstico ou de laboratorio preparados, mesmo sobre soporte (excepto| destinados especificamente ao
os das partidas 3002 ou 3006); materiais de referencia certificados diagnostico in vitro ou a outros
usos médicos
3824 Preparacions aglutinantes para moldes ou nucleos de fundicién; produtos | Sé as partidas sinaladas
quimicos e preparacions da industria quimica ou das industrias conexas,
incluidas as mesturas de produtos naturais, non expresados nin
comprendidos noutra parte:
— Produtos mencionados na nota 3 de subpartida deste capitulo:
3824 8700 |- — Que contefian acido perfluorooctano sulfénico ou os seus sales,|Sé os que tefian a consideracion
perfluorooctano sulfonamidas, ou fluoruro de perfluorooctano sulfonilo de produtos sanitarios ou de
produtos de coidado persoal
(hidratantes vaxinais)
— Os demais:
3824 99 — — Os demais:
— ——0Os demais:
38249955 |- — — — Mesturas de mono-, di-e triésteres de acidos graxos de glicerina|Farmin. Sempre que sexan
(emulsionantes de graxas) principios activos ou
excipientes destinados a
fabricaciéon de medicamentos
de uso humano
38249958 |- — — — Parches de nicotina (sistemas transdérmicos), para axudar os|Farmin e Farmex
fumadores a deixar de fumar
— ———Produtos e preparacions para usos farmacéuticos ou cirurxicos:
38249961 |- — — — — Produtos intermedios do proceso de fabricacion de antibiéticos, | Farmin

obtidos por fermentacion de Streptomices tenebrarius, secados ou non,
destinados & fabricacion de medicamentos da partida 3004 para a medicina
humana
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38249964 |- ————Osdemais Farmin Sempre que sexan
principios activos destinados a
fabricacién de medicamentos
de uso humano
CAPITULO 39
Plastico e as siias manufacturas
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios, materiais
de partida destinados & fabricacion de proteses dentais ou principios activos
destinados a fabricacion de medicamentos de uso humano.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions
3906 Polimeros acrilicos en formas primarias: S6 as partidas sinaladas
3906 10 00 |- Poli (metacrilato de metilo) Farmin (s6 os que tefian a
marcacion CE e estean
destinados a fabricaciéon de
préteses dentais
3907 Poliacetais, os demais poliéteres e resinas epoxi, en formas primarias; | S6 as partidas indicadas, sempre
policarbonatos, resinas alcidicas, poliésteres alilicos e demais poliésteres,| que sexan principios activos
en formas primarias: destinados a fabricacién de
medicamentos de uso humano
3907 20 1 — — — Polietilenglicol Farmin
3913 Polimeros naturais (por exemplo: acido alxinico) e polimeros naturais|Sé as partidas indicadas, sempre
modificados (por exemplo: proteinas endurecidas, derivados quimicos do| que sexan principios activos
caucho natural), non expresados nin comprendidos noutra parte, en formas| destinados a fabricacion de
primarias: medicamentos de uso humano
391310 00 |- Acido alxinico, os seus sales e os seus ésteres Farmin
39139000 |- Os demais Farmin
3914 00 00 |Intercambiadores de iéns a base de polimeros das partidas 3901 a 3913, en |Farmin. Sé os principios activos
formas primarias destinados & fabricaciéon de
medicamentos de uso humano
3926 As demais manufacturas de plastico e manufacturas das demais materias das | S6 as partidas sinaladas
partidas 3901 a 3914:
3926 20 00 |- Roupa e complementos (accesorios), de vestir, incluidas as luvas, mitons e | Farmin So as luvas de vinilo e de
manoplas nitrilo de uso médico
3926 90 — As demais: Farmin S6 os produtos
destinados a usos médicos
declarados por esta partida en
lugar de pola partida 9018 (por
exemplo, bolsas de urina)
3926 90 97 |- —As demais Farmin (por exemplo, os
preservativos de poliuretano)
CAPITULO 40
Caucho e as suas manufacturas
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Caddigo Designacion da mercadoria Observacioéns
4014 Artigos de hixiene ou de farmacia, comprendidas as mamadeiras, de caucho | S6 as partidas sinaladas

vulcanizado sen endurecer, mesmo con partes de caucho endurecido:




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 62 Mércores 13 de marzo de 2019 Sec. I
Cédigo Designacion da mercadoria Observacioéns
4014 1000 |- Preservativos Farmin
40149000 |- Os demais Farmin S6 os produtos

destinados a uso médico (por
exemplo, diafragmas)

4015 Roupa de vestir, luvas, mitons e manoplas e demais complementos |Sé as partidas sinaladas
(accesorios) de vestir, para calquera uso, de caucho vulcanizado sen
endurecer:
— Luvas, mitdons e manoplas:
401511 00 |- — Para cirurxia Farmin
40151900 |- — Os demais Farmin, s6 os de usos médicos

excepto os declarados pola
partida 4015 11

CAPITULO 48
Papel e cartéon; manufacturas de pasta de celulosa, de papel ou cartén

S6é as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios e produtos

cosmeéticos.
Cédigo Designacion da mercadoria Observacioéns
4818 2010 |- — Panos e toallifias para desmaquillaxe Farmin. S6 os impregnados con
produtos cosméticos
481890 10 |- — Artigos para uso cirdrxico, médico ou hixiénico, sen acondicionar para a|Farmin. Sé os que son produtos
venda a retallo sanitarios ou accesorios de

produtos sanitarios (por
exemplo, cobrecolchdns
antiéscaras, vestiario cirurxico,
toallinas impregnadas de
desinfectante, etc.)

CAPITULO 52
Algodén

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacioéns
5208 Tecidos de algoddn cun contido de algoddn superior ou igual ao 85% en peso, | S6 as sinaladas
de peso inferior ou igual a 200 g/m?:

— Crus:
5208 11 — — De ligamento tafeta, de peso inferior ou igual a 100 g/m=:
5208 11 10 |- —— Tecidos para a fabricacion de vendas, apdsitos e gasas para apositos Farmin

— Branqueados:
5208 21 — — De ligamento tafeta, de peso inferior ou igual a 100 g/m*
5208 21 10 |- —— Tecidos para a fabricacién de vendas, apositos e gasas para apdsitos | Farmin




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 62 Mércores 13 de marzo de 2019 Sec.l. Pax. 26
CAPITULO 61
Roupa e complementos (accesorios) de vestir, de punto
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cédigo Designacion da mercadoria Observacions
6115 Calzas, panty-medias, leotardos, medias, calcetins e demais artigos de | S6 as sinaladas
calcetaria, mesmo de compresién progresiva (por exemplo, medias para
varices), de punto:
6115 10 — Calzas, panty-medias, leotardos e medias de compresién progresiva (por|S6é os que tefien aplicacién
exemplo, medias para varices): médica e son produto sanitario
(por exemplo, para varices)
61151010 |- — De fibras sintéticas Farmin
61151090 |- —As demais Farmin
CAPITULO 62
Roupa e complementos (accesorios) de vestir, excepto os de punto
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions
6210 Roupa de vestir confeccionada con produtos das partidas 5602, 5603, 5903, | S¢ as partidas sinaladas
5906 ou 5907:
6210 10 — Con produtos das partidas 5602 ou 5603:
— — Con produtos da partida 5603:
62101092 |- — — Batas dun so6 uso, do tipo utilizado por pacientes ou cirurxians en|Farmin. S6 as que tefian
operacions cirdrxicas consideracion de produto
sanitario
62101098 |- ——As demais Farmin. S6 as que tefan
consideracion de produto
sanitario
CAPITULO 63
Os demais artigos téxtiles confeccionados; xogos; panos e trapos
I. Os demais artigos téxtiles confeccionados.
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Caddigo Designacion da mercadoria Observacioéns
6301 Mantas: So6 as partidas sinaladas
6301 1000 |- Mantas eléctricas Farmin. S6 as destinadas a uso
médico
6307 Os demais artigos confeccionados, incluidos os patrons para roupa de vestir: | S6 as partidas sinaladas
6307 90 — Os demais:
— — Os demais:
— ——0Os demais:
6307 90 92 |- ———Panos dun s6 uso, confeccionados con tecidos da partida 5603, do tipo|Farmin. Sé as que tefian

utilizado en operacions cirurxicas

consideracion de produto
sanitario
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63079098 |- ——- Os demais Farmin. S6 as que tefan
consideracion de produto
sanitario
CAPITULO 64

Calzado, polainas e artigos analogos; partes destes artigos

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Cadigo Designacion da mercadoria Observacions

6406 Partes de calzado (incluidas as partes superiores fixadas as entresolas | S6 as sinaladas

distintas da sola); soletas, calcafieiras e artigos semellantes, amovibles;
polainas e artigos semellantes, e as suas partes:

6406 90 — Os demais:

6406 90 50 |- — Soletas e demais accesorios amovibles Farmin. S6 as que tefan
consideracion de produto
sanitario

CAPITULO 65
Sombreiros, demais toucados e as suas partes
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions

6506 Os demais sombreiros e toucados, mesmo gornecidos: S6 as sinaladas

6506 99 — — Das demais materias:

6506 9990 |[— —— Os demais Farmin. S6 as que tefan
consideracion de produto
sanitario

CAPITULO 81
Os demais metais comiins; cermets; manufacturas destas materias
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions

8108 Titanio e as suas manufacturas, incluidos os desperdicios e refugallos: S6 as partidas sinaladas

8108 90 — Os demais: S6 as partidas sinaladas

81089090 |- — Os demais Farmin. Sé os implantes dentais
de titanio
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CAPITULO 82
Ferramentas e utiles, artigos de coitelaria e cubertos de mesa, de metal
comun; partes destes artigos, de metal comun
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cédigo Designacion da mercadoria Observacions

8207 Utensilios intercambiables para ferramentas de man, mesmo mecanicas, ou | S6 as partidas sinaladas

para maquinas ferramenta (por exemplo: de embutir, estampar, punzonar,
roscar, mesmo tarraxar, tradear, mandrilar, brochar, fresar, tornear,
aparafusar), incluidas as fileiras de extrudir ou de estirar (trefilar) metal, asi
como os utensilios de perforacion ou sondaxe:

8207 90 — — Os demais utensilios intercambiables: S6 as partidas sinaladas

82079099 |- ———-—0s demais Farmin. S6 o instrumental
utilizado para a maquillaxe
permanente, semipermanente
ou na tatuaxe da pel mediante
técnicas invasivas

CAPITULO 84
Reactores nucleares, caldeiras, maquinas, aparellos e artefactos mecanicos;
partes destas maquinas ou aparellos
Cadigo Designacion da mercadoria Observacioéns
8418 Refrixeradores, conxeladores e demais material, maquinas e aparellos para a | S6 as partidas sinaladas
producién de frio, ainda que non sexan eléctricos; bombas de calor (excepto
as maquinas e aparellos para acondicionamento de aire da partida 8415):

8418 30 — Conxeladores horizontais do tipo arca (cofre), de capacidade inferior ou igual | S6 as partidas sinaladas

a800l:

8418 30 20 |- — De capacidade inferior ou igual a 400 | Farmin. S6 as que tefian
consideracion de produto
sanitario

8418 50 — Os demais mobles [armarios, arcas (cofres), vitrinas, mostradores e |S¢ as partidas sinaladas

semellantes] para a conservacion e exposicioén dos produtos, que incorporen
un equipamento para a producion de frio:

8418 50 90 |- — Os demais mobles frigorificos Farmin. S6 as que tefan
consideraciéon de produto
sanitario

8419 Aparellos, dispositivos ou equipamentos de laboratorio, ainda que se quenten | S6 as partidas sinaladas

electricamente (excepto os fornos e demais aparellos da partida 8514), para
o tratamento de materias mediante operacions que impliquen un cambio de
temperatura, tales como quentamento, coccion, torrefaccion, destilacion,
rectificacion, esterilizacion, pasteurizacion, bafio de vapor de auga, secado,
evaporacion, vaporizacion, condensacion ou arrefriamento (excepto os
aparellos domésticos); quentadores de auga de quentamento instantaneo ou
de acumulacion (excepto os eléctricos):

84192000 |- Esterilizadores médicos, cirdrxicos ou de laboratorio Farmin. Sé os destinados a
esterilizacién de produtos
sanitarios

8419 89 — — Os demais: S6 as partidas sinaladas

84198998 |- ——0Os demais Farmin. S6 os que tefan
consideracion de produto
sanitario

8421 Centrifugadoras, incluidas as secadoras centrifugas; aparellos para filtrar ou | S6 as partidas sinaladas

depurar liquidos ou gases:
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84211920 |- — - Centrifugadoras do tipo das utilizadas nos laboratorios Farmin. S6 as que tefan
consideracion de produto
sanitario

CAPITULO 85
Maquinas, aparellos e material eléctrico, e as sUas partes; aparellos
de gravacion ou reproducion de son, aparellos de gravaciéon ou reproduciéon
de imaxe e son en televisién, e as partes e accesorios destes aparellos
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions

8523 Discos, fitas, dispositivos de almacenamento permanente de datos a base de | S6 as partidas sinaladas

semicondutores, tarxetas intelixentes (smart cards) e demais soportes para
gravar son ou gravacions analogas, gravados ou non, mesmo as matrices e
moldes galvanicos para a fabricacion de discos, excepto os produtos do
capitulo 37:

85238090 |- — Osdemais Farmin. Sé os programas
informaticos de uso médico
que pola sua funcidon sexan
produtos sanitarios

8543 Maquinas e aparellos eléctricos con funcion propia non expresados nin|Sé os aparellos de uso médico

comprendidos noutra parte deste capitulo: que se declaren por esta
partida en lugar de pola partida
9018 (por exemplo, aparellos
de luz pulsada para a
eliminacion de microvarices)

8543 10 00 |- Aceleradores de particulas Farmin

8543 2000 |- Xeradores de sinais Farmin

8543 30 — Maquinas e aparellos de galvanoplastia, electrélise ou electroforese:

85433070 |- — Osdemais Farmin

8543 70 — As demais maquinas e aparellos:

85437090 |- — Osdemais Farmin

85439000 |- Partes Farmin

8544 Fios, cables (incluidos os coaxiais) e demais condutores illados para|Sé as partidas sinaladas

electricidade, ainda que estean lacados, anodizados ou provistos de pezas
de conexidn; cables de fibras épticas constituidos por fibras enfundadas
individualmente, mesmo con condutores eléctricos ou provistos de pezas de
conexion:

8544 60 — Os demais condutores eléctricos para unha tension superior a 1.000 V: Farmin. S6 os que tefan
consideracion de produtos
sanitarios

8544 60 10 |- — Con condutores de cobre Farmin. S6 os que tefan
consideracion de produtos
sanitarios

8544 6090 |- — Con outros condutores Farmin. S6 os que tefan
consideracion de produtos
sanitarios

8544 70 00 |- Cables de fibras opticas Farmin. S6 os que tefan

consideracion de produtos
sanitarios
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CAPITULO 87

Vehiculos automadbiles, tractores, velocipedos e demais vehiculos terrestres,
as suUas partes e accesorios

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Cédigo Designacion da mercadoria Observacions
8713 Cadeiras de rodas e demais vehiculos para invalidos, mesmo con motor ou | Toda a partida
outro mecanismo de propulsion:
87131000 |- Sen mecanismo de propulsiéon Farmin
87139000 |- Os demais Farmin
CAPITULO 90

Instrumentos e aparellos de éptica, fotografia ou cinematografia, de medida,
control ou precision; instrumentos e aparellos medicocirarxicos; partes e
accesorios destes instrumentos ou aparellos

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Caédigo Designacion da mercadoria Observacions
9001 Fibras opticas e feixes de fibras opticas; cables de fibras dpticas, excepto os da | S6 as partidas sinaladas
partida 8544; follas e placas de materia polarizante; lentes, mesmo de
contacto, prismas, espellos e demais elementos de Optica de calquera
materia, sen montar, excepto os de vidro sen traballar opticamente:
9001 10 — Fibras opticas, feixes e cables de fibras opticas: S6 os destinados a uso médico
9001 1010 |- — Cables condutores de imaxes Farmin
9001 1090 |- — Os demais Farmin
9001 3000 |- Lentes de contacto Farmin
9001 40 — Lentes de vidro para anteollos: S6 as partidas sinaladas
— — Correctoras:
— —— Completamente traballadas nas duas caras:
90014041 |- ——— Monofocais Farmin
90014049 |- ———Asdemais Farmin
90014080 |- ——As demais Farmin
9001 50 — Lentes doutras materias para anteollos: S6 as partidas sinaladas
— — Correctoras:
— —— Completamente traballadas nas duas caras:
9001 5041 |- ——— Monofocais Farmin
90015049 |- ———Asdemais Farmin
9001 5080 |- ——As demais Farmin
9003 Monturas (armazéns) de lentes (anteollos) ou de artigos semellantes e as suas | SO as partidas sinaladas
partes:
— Monturas (armazoéns):
9003 11 00 |- — De plastico Farmin. S6 cando vaian
destinados a lentes correctores
9003 1900 |- — Doutras materias Farmin. S6 cando vaian
destinados a lentes correctores
9004 Lentes (anteollos) correctores, protectores ou outros, e artigos semellantes: Farmin. S6 os correctores
9004 10 — Lentes (anteollos) de sol:
9004 10 10 |- — Con vidros traballados opticamente Farmin. S6 os correctores
— — Os demais:
9004 1091 |- —— Con vidros de plastico Farmin. S6 os correctores
9004 1099 |- ——Os demais Farmin. So os correctores




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 62 Mércores 13 de marzo de 2019 Sec.l. Pax. 31
Cédigo Designacion da mercadoria Observacioéns
9004 90 — Os demais:
9004 90 10 |- — Con vidros de plastico Farmin. So6 os correctores
90049090 |- — Os demais Farmin. S6 os correctores
9006 Camaras fotograficas; aparellos e dispositivos, incluidos as lampadas e os | SO as partidas sinaladas

tubos, para a producion de escintilacions en fotografia, excepto as lampadas
e tubos de descarga da partida 8539:

9006 30 00 |- Camaras especiais para fotografia submarifia ou aérea, exame médico de |Farmin. S6 as camaras para
organos internos ou para laboratorios de medicina legal ou identificacion| exame meédico de o6rganos
xudicial internos

9013 Dispositivos de vidro liquido que non constituan artigos comprendidos mais

especificamente noutra parte; laseres, excepto os diodos laser; os demais
aparellos e instrumentos de Optica, non expresados nin comprendidos noutra
parte deste capitulo:

901320 00 |- Laseres, excepto os diodos laser Farmin. Sé os destinados a uso
meédico

9018 Instrumentos e aparellos de medicina, cirurxia, odontoloxia ou veterinaria, | Toda a partida, excepto os

incluidos os de escintilografia e demais aparellos electromédicos, asi como| destinados a usos veterinarios,

os aparellos para probas visuais: que non tefian a consideracion

de produtos sanitarios

— Aparellos de electrodiagnéstico (incluidos os aparellos de exploracién
funcional ou de vixilancia de parametros fisioloxicos):

9018 11 00 |- — Electrocardiégrafos Farmin

9018 1200 |- — Aparellos de diagndstico por exploracion ultrasénica Farmin

9018 1300 |- — Aparellos de diagndstico de visualizacion por resonancia magnética Farmin

9018 14 00 |— — Aparellos de escintilografia Farmin

9018 19 — — Os demais:

9018 1910 |- — — Aparellos para vixilancia simultanea de dous ou mais parametros | Farmin

fisioléxicos

90181990 |- ——Os demais Farmin

9018 20 00 |— Aparellos de raios ultravioletas ou infravermellos Farmin
— Xiringas, agullas, catéteres, canulas e instrumentos semellantes:

9018 31 — — Xiringas, mesmo con agulla:

9018 3110 |- —— De plastico Farmin

9018 3190 |- —— Das demais materias Farmin

9018 32 — —Agullas tubulares de metal e agullas de sutura:

9018 3210 |- ——Agullas tubulares de metal Farmin

9018 3290 |- ——Agullas de sutura Farmin

90183900 |- — Osdemais Farmin

Os demais instrumentos e aparellos de odontoloxia:

90184100 |- — Tornos dentais, mesmo combinados con outros equipamentos dentais | Farmin
sobre baseamento comun

9018 49 — — Os demais:

90184910 |- —— Moas, discos, fresas e cepillos, para tornos de odontoloxia Farmin

90184990 |- ——Os demais Farmin

9018 50 — Os demais instrumentos e aparellos de oftalmoloxia:

9018 50 10 |- — Non opticos Farmin

90185090 |- — Opticos Farmin

9018 90 — Os demais instrumentos e aparellos:

901890 10 |- — Instrumentos e aparellos para medir a presion arterial Farmin

90189020 |- — Endoscopios Farmin

9018 90 30 |- — RifAdNs artificiais Farmin

9018 9040 |- — Aparellos de diatermia Farmin

9018 90 50 |— — Aparellos de transfusion e perfusion Farmin

9018 90 60 |- — Instrumentos e aparellos para anestesia Farmin
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9018 9075 |- — Aparellos para a estimulacion neural Farmin
90189084 |- — Os demais Farmin
9019 Aparellos de mecanoterapia, aparellos para masaxes, aparellos de psicotecnia, | Toda a partida, excepto usos non
aparellos de ozonoterapia, oxixenoterapia ou aerosolterapia, aparellos| médicos
respiratorios de reanimacién e demais aparellos de terapia respiratoria:
9019 10 — Aparellos de mecanoterapia; aparellos para masaxes; aparellos de
psicotecnia:
90191010 |- — Aparellos eléctricos de vibromasaxe Farmin
90191090 |- — Os demais Farmin
90192000 |- Aparellos de ozonoterapia, oxixenoterapia ou aerosolterapia, aparellos | Farmin
respiratorios de reanimacién e demais aparellos de terapia respiratoria
9021 Artigos e aparellos de ortopedia, incluidas as faixas e vendaxes|Toda a partida
medicocirdrxicas e as muletas; taboas, férulas ou outros artigos e aparellos
para fracturas; artigos e aparellos de préteses; audifonos e demais aparellos
que leve a propia persoa ou se lle implanten para compensar un defecto ou
incapacidade:
9021 10 — Artigos e aparellos de ortopedia ou para fracturas:
9021 10 10 |- — Artigos e aparellos de ortopedia Farmin
9021 1090 |- —Artigos e aparellos para fracturas Farmin
— Artigos e aparellos de protese dental:
9021 21 — — Dentes artificiais:
90212110 |- ——De plastico Farmin
90212190 |- ——0Os demais Farmin
90212900 |- —Os demais Farmin
— Os demais artigos e aparellos de proteses:
9021 3100 |- — Préteses articulares Farmin
9021 39 — — Os demais:
90213910 |- —— Proteses oculares Farmin
90213990 |- ——Os demais Farmin
9021 40 00 |- Audifonos, excepto as sUas partes e accesorios Farmin
902150 00 |- Estimuladores cardiacos, excepto as suas partes e accesorios Farmin
9021 90 — Os demais:
902190 10 |- — Partes e accesorios de audifonos Farmin
90219090 |- — Os demais Farmin
9022 Aparellos de raios X e aparellos que utilicen as radiacions alfa, beta ou gamma, | Toda a partida excepto «Para
mesmo para uso médico, cirurxico, odontoldxico ou veterinario, incluidos os | outros usos»
aparellos de radiografia ou radioterapia, tubos de raios X e demais
dispositivos xeradores de raios X, xeradores de tensién, consolas de mando,
pantallas, mesas, cadeiras de brazos e soportes semellantes para exame ou
tratamento:
— Aparellos de raios X, mesmo para uso médico, cirurxico, odontoloxico ou | Toda a partida excepto «Para
veterinario, incluidos os aparellos de radiografia ou radioterapia: outros usos»
9022 1200 |- — Aparellos de tomografia rexidos por unha maquina automatica de|Farmin
tratamento ou procesamento de datos
90221300 |- — Os demais para uso odontoléxico Farmin
9022 14 00 |- — Os demais para uso médico, cirurxico ou veterinario Farmin, excepto uso veterinario
— Aparellos que utilicen radiaciéns alfa, beta ou gamma, mesmo para uso | Toda a partida, excepto «Para
meédico, cirurxico, odontoldxico ou veterinario, incluidos os aparellos de| outros usos»
radiografia ou radioterapia:
9022 2100 |- — Para uso médico, cirurxico, odontoloxico ou veterinario Farmin, excepto uso veterinario
9022 3000 |- Tubos de raios X Farmin
9022 90 — Os demais, incluidas as partes e accesorios:
9022 90 20 |- — Partes e accesorios de aparellos de raios X Farmin
90219080 |- — Os demais Farmin
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9025 Densimetros, aredmetros, pesaliquidos e instrumentos flotantes semellantes, | S6 as partidas sinaladas
termémetros, pirometros, barometros, higrometros e psicrometros, mesmo
rexistradores ou combinados entre si:
— Termometros e pirdmetros, sen combinar con outros instrumentos: S6 as partidas sinaladas
9025 11 — — De liquido, con lectura directa: S6 as partidas sinaladas
9025 1120 |- —— Médicos ou veterinarios Farmin. S6 os destinados a uso
médico
9025 19 — — Os demais:
90251920 |- —— Electrénicos Farmin. S6 os destinados a uso
médico
9027 Instrumentos e aparellos para analises fisicas ou quimicas (por exemplo, | S6 as partidas sinaladas
polarimetros, refractometros, espectréometros, analizadores de gases ou de
fumes); instrumentos e aparellos para ensaios de viscosidade, porosidade,
dilatacion, tensién superficial ou semellantes ou para medidas calorimétricas,
acusticas ou fotométricas (incluidos os exposimetros); micrétomos:
9027 20 00 |- Cromatografos e instrumentos de electroforese Farmin. S6 os destinados a uso
médico
9027 30 00 |- Espectrémetros, espectrofotdmetros e espectrografos que utilicen radiacions | Farmin. Sé os destinados a uso
Opticas (UV, visibles, IR) médico (por exemplo, para
diagnostico in vitro)
9027 50 00 |- Os demais instrumentos e aparellos que utilicen radiacions 6pticas (UV, | Farmin. S6 os destinados a uso
visibles, IR) médico
9027 80 — Os demais instrumentos e aparellos: So6 as partidas sinaladas
9027 8017 |- ——— Os demais Farmin. S6 os destinados a uso
médico
9027 90 Microtomos; partes e accesorios: Farmin. S6 os destinados a uso
médico
9027 9010 |- — Micrétomos Farmin. S6 os destinados a uso
médico
— — Partes e accesorios: S6 as partidas sinaladas
9027 90 50 |- —— De aparellos das subpartidas 9027 20 a 9027 80 Farmin. So as partes e accesorios
de equipamentos destinados a
uso médico
CAPITULO 94
Mobles; mobiliario medicocirtrxico; artigos de cama e semellantes;
aparellos de iluminacién non expresados nin comprendidos noutra parte;
anuncios, letreiros e placas indicadoras luminosos e artigos semellantes;
construcioéns prefabricadas
S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.
Cadigo Designacion da mercadoria Observacions
9402 Mobiliario para medicina, cirurxia, odontoloxia ou veterinaria (por exemplo, | S6 os de uso médico, cirurxico e
mesas de operaciéns ou de recofiecemento, camas con mecanismo para| dental, que polas suas funcions
uso clinico, cadeiras de dentista); cadeiras de salén de peiteados e cadeiras| especificas sexan produtos
semellantes, con dispositivos de orientacién e elevacion; partes destes| sanitarios
artigos:
9402 10 00 |- Cadeiras de dentista, de saldén de peiteados e cadeiras semellantes, e as|Farmin
suas partes
94029000 |- Os demais Farmin
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Cédigo Designacion da mercadoria Observacioéns

9404 Somieres; artigos de cama e artigos semellantes (por exemplo: colchéns,|S6 os de uso médico (por
cobrepés, edredodns, coxins, pufs, almofadas), ben con resortes ben recheos| exemplo, coxins antiéscaras)
ou gornecidos interiormente con calquera materia, incluidos os de caucho ou
plastico celulares, recubertos ou non:

9404 1000 |- Somieres Farmin Sé os de uso médico

— Colchons: SO uso médico (por exemplo,
antiéscaras)

9404 21 — — De caucho ou plastico celulares, recubertos ou non: S6 uso médico

9404 2110 |- —— De caucho Farmin

9404 2190 |- —— De plastico celular Farmin

9404 29 — — Doutras materias: S6 uso médico

9404 2910 |- —— De resortes metalicos Farmin

94042990 |- ——Os demais Farmin

9405 Aparellos de iluminacién (incluidos os proxectores) e as suas partes, non|S6 os de uso médico que pola
expresados nin comprendidos noutra parte; anuncios, letreiros e placas| sua finalidade sexan produtos
indicadoras luminosos e artigos semellantes, con fonte de luz inseparable, e| sanitarios (por exemplo,
as suas partes non expresadas nin comprendidas noutra parte: lampadas de quirdéfano,

lampadas especificas para
exames diagndsticos)

9405 10 — Lampadas e demais aparellos eléctricos de iluminacién, para pendurar ou |S6 os de uso médico que pola
fixar no teito ou na parede, excepto os dos tipos utilizados para a iluminacién| sua finalidade sexan produto
de espazos ou vias publicos: sanitarios

— — De plastico ou de ceramica: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios

94051021 |- ——De plastico, dos tipos utilizados para lampadas e tubos de incandescencia | Farmin

94051040 |- ——Os demais Farmin

94051050 |- — De vidro Farmin Sé os de uso médico que

pola sua finalidade sexan
produtos sanitarios

— — Das demais materias: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios

94051091 |- ——Dos tipos utilizados para lampadas e tubos de incandescencia Farmin

94051098 |- ——Os demais Farmin

9405 20 — Lampadas eléctricas de cabeceira, mesa, oficina ou de pé: S6 os de uso médico que pola

sua finalidade sexan produtos
sanitarios

— — De plastico ou de ceramica: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios

9405 20 11 — ——De plastico, dos tipos utilizados para lampadas e tubos de incandescencia | Farmin

94052040 |- ——Asdemais Farmin

94052050 |- — De vidro Farmin Sé os de uso médico que

pola sua finalidade sexan
produtos sanitarios

— — Das demais materias: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios

94052091 |- —— Do tipo das utilizadas para lampadas e tubos de incandescencia Farmin

94052099 |- ——As demais Farmin

9405 40 — Os demais aparellos eléctricos de iluminacion: S6 os de uso médico que pola

sua finalidade sexan produtos
sanitarios
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— — Os demais: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios
— —— De plastico: S6 os de uso médico que pola
sua finalidade sexan produtos
sanitarios
94054031 |- ———Dos tipos utilizados para ldmpadas e tubos de incandescencia Farmin
94054035 |- ———Dos tipos utilizados para tubos fluorescentes Farmin
94054039 |- ———Osdemais Farmin
— — Das demais materias: S6 os de uso médico que pola
sUa finalidade sexan produtos
sanitarios
94054091 |- ———Dos tipos utilizados para lampadas e tubos de incandescencia Farmin
94054095 |- ———Dos tipos utilizados para tubos fluorescentes Farmin
94054099 |- ——-Osdemais Farmin
940550 00 |- Aparellos de iluminacién non eléctricos Farmin
CAPITULO 96

Manufacturas diversas

S6 as partidas indicadas, sempre que se trate de produtos sanitarios.

Caddigo Designacion da mercadoria Observacioéns
9619 00 Compresas e tampdns hixiénicos, cueiros para bebés e artigos semellantes, de | S6 as partidas sinaladas
calquera materia:
9619 00 30 |- De guata de materias téxtiles Farmin. S6 os que tefian a

consideracion de produtos
sanitarios (produtos para
incontinencia)

— Doutras materias téxtiles:
9619 00 50 |- — Cueiros para bebés e artigos semellantes Farmin. S6 os que tefian a
consideracion de produtos
sanitarios (produtos para
incontinencia)

— Doutras materias:

— — Cueiros para bebés e artigos semellantes:
9619 0089 |- —— Os demais (por exemplo, artigos para a incontinencia) Farmin. S6 os que tefian a
consideracion de produtos
sanitarios (produtos para a
incontinencia)

Significado das observacions:

Farmin: control sanitario de farmacia previo a importacion.
Farmex: control sanitario de farmacia previo a exportacion.»

Seis. Modificase o anexo I, relativo aos recintos aduaneiros, que queda redactado
da seguinte maneira:
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Recintos aduaneiros

Provincia Municipio Clave Recinto
Araba Vitoria-Gasteiz 0101 | Vitoria aeroporto
Alacante El Altet/L"Altet (Elche/Elx) 0301 | Alacant-Elche aeroporto
Alicante/Alacant 0311 | Alacant maritima
Almeria Almeria 0401 |Almeria aeroporto
Almeria 0411 | Almeria maritima
Almeria 0441 | Almeria estrada
Asturias Castrillon 3301 |Asturias aeroporto
Xixon 3311 | Xixén maritima
Xixon 3341 | Xixo6n estrada
Avilés 3351 | Avilés estrada
Badajoz Badajoz 0641 |Badajoz estrada
Barcelona EL Prat de Llobregat 0801 |Barcelona-El Prat aeroporto
Barcelona 0811 |Barcelona maritima imp.
Barcelona 0812 |Barcelona maritima exp.
Barcelona 0821 |Barcelona Zona Franca
Barcelona 0841 |Barcelona estrada
Barcelona 0860 |Barcelona domiciliacion
Bizkaia Loiu 4801 |Bilbo aeroporto
Bilbo 4811 |Bilbo maritima
Bilbo 4842 |Aparcavisa
Burgos Villafria (Burgos) 0941 |Burgos estrada
Cadiz Jerez de la Frontera 1101 | Jerez de la Frontera aeroporto
Cadiz 1111 | Cadiz maritima
Cadiz 1141 | Cadiz estrada
Algeciras 1131 | Algeciras maritima
Cantabria Camargo 3901 | Santander aeroporto
Santander 3911 | Santander maritima
Castelld Castellén de la Plana /Castellé de la Plana 1211 | Castell6 maritima
Ceuta Ceuta 5511 | Ceuta maritima
Ceuta 5513 | Ceuta postais
A Coruia Culleredo 1501 | A Coruia aeroporto
A Coruia 1511 | A Corufia maritima
A Coruia 1541 | A Corufa estrada
Ferrol 1521 | Ferrol maritima
Santiago de Compostela 1507 |Santiago aeroporto
Cuenca Cuenca 1641 |Cuenca
Girona La Jonquera 1741 |La Jonquera
Vilobi d"Onyar 1701 | Girona aeroporto
Gipuzkoa Irin 2045 |Irdn Zaisa
llles Balears Palma-Illla de Mallorca 0701 |Palma de Mallorca aeroporto
Palma-lila de Mallorca 0711 |Palma de Mallorca maritima
Alcudia-llla de Mallorca 0717 | Alcudia maritima
Lleida La Farga de Moles (Les Valls de Valira) 2541 |La Farga de Moles estrada
Madrid Madrid 2801 | «Adolfo Suarez» Madrid-Barajas aeroporto
Madrid 2803 |Barajas postais
Madrid 2841 |Madrid estrada
Madrid 2861 |Madrid domiciliacion
Madrid 2871 |Madrid ferrocarris
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Provincia Municipio Clave Recinto
Malaga Malaga 2901 |Malaga-Costa do Sol aeroporto
Malaga 2911 |Malaga maritima
Malaga 2941 |Malaga estrada
Melilla Melilla 5601 |Melilla aeroporto
Melilla 5611 |Melilla maritima
Melilla 5613 |Melilla postais
Melilla 5641 |Melilla estrada
Murcia San Javier 3001 |Murcia-San Javier aeroporto
Murcia 3051 |Murcia estrada
Cartagena 3011 | Cartagena maritima
Cartagena 3041 |Cartagena estrada
Navarra Imarcoain (Noain/Noain) 3161 |Pamplona Imarcoain
Las Palmas Telde-llla de Gran Canaria 3581 |Las Palmas aeroporto
Las Palmas de Gran Canaria-llla de Gran Canaria | 3591 |Las Palmas maritima
Las Palmas de Gran Canaria-llla de Gran Canaria | 3593 |Las Palmas postal
Arrecife-llla de Lanzarote 3571 |Lanzarote aeroporto
Arrecife-llla de Lanzarote 3561 |Lanzarote maritima
Puerto del Rosario—llla de Fuerteventura 3541 | Fuerteventura maritima
Pontevedra Mos 3601 |Vigo aeroporto
Vigo 3611 |Vigo maritima
Vigo 3641 |Vigo estrada
Vigo 3681 |Vigo Zona Franca
Vilagarcia de Arousa 3631 |Vilagarcia maritima
Vilagarcia de Arousa 3651 |Vilagarcia estrada
Marin 3621 | Marin maritima
Santa Cruz de Tenerife |Granadilla de Abona-llla de Tenerife 3881 |Santa Cruz de Tenerife. Aeroporto Sur
San Cristobal de La Laguna-llla de Tenerife 3883 |Santa Cruz de Tenerife. Aeroporto Norte
Santa Cruz de Tenerife-llla de Tenerife 3891 | Santa Cruz de Tenerife maritima
Santa Cruz de Tenerife-llla de Tenerife 3893 |Santa Cruz de Tenerife postais
Santa Cruz de La Palma-llla de La Palma 3861 |La Palma maritima
Santa Cruz de La Palma-llla de La Palma 3871 |La Palma aeroporto
Sevilla Sevilla 4101 | Sevilla aeroporto
Sevilla 4111 | Sevilla maritima
Sevilla 4141 |Sevilla estrada
Tarragona Tarragona 4311 | Tarragona maritima
Valencia Manises 4601 | Valencia aeroporto
Valencia 4611 |Valencia maritima
Sagunto/Sagunt 4621 | Sagunto maritima
Gandia 4631 |Gandia maritima
Valladolid Valladolid 4741 |Valladolid estrada
Zaragoza Zaragoza 5001 |Zaragoza aeroporto
Zaragoza 5041 |Zaragoza estrada/TIR»
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Sete. Modificase o anexo lll, relativo ao documento oficial de inspeccion farmacéutica
espafnol-DOIFE importacions, que queda redactado no teor seguinte:

«ANEXO Il

DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE
IMPORTACIONS

1. Expedidor / Exportador: 2. N° de referencia do DOIFE:

Recinto aduaneiro (RA):

Centro de inspeccion farmacéutica:

<
=

S

& | 3. Destinatario para efectos de facturacion: 4. Interesado na carga:

Q

7

]

St

=4

e | 5 Importador: 6A. Pais de orixe: +Cddigo ISO | 7. Pais de procedencia: + Codigo ISO
=
o=

=

b

<

24| 8. Enderezo de entrega da partida: 6B. Nome ¢ enderezo do fabricante no pais de orixe:

<
=

173

=]

-

<

e 9. Chegada ao recinto aduaneiro (data estimada): 11. Transporte:

—

D Nome do buque / N° de voo:

-

I

S | 10. Doc. aduaneiro de referencia: N N .
A N° do de /N° de aéreo:

Ni s) da(s) factura(s):
imero(s) das) factura(s) N° de vagén / vehiculo / remolque:
N° de diferido Correos / N° identificacion paquete:
12. Descricion da mercadoria 13. Cédigo de produto (codigo NC, primeiros 8 dixitos minimo):

Tipo de produto:

Denominacién:

14. Peso bruto (kg):
Presentacion:

Numero de lote/serie:

15. Peso neto (kg):
Modelo/Referencia:

Tipo/Niimero de vultos:

Temperatura: [ Reffixerado: [ Conxelado: [ ] Ambiente: [

16. Nuamero(s) do(s) precinto(s) e nimero do(s) contedor(es):

17. Réxime aduaneiro: 18.C idade cos i de ializacion da UE/Espafia:

Conforme comercializacion en mercado interior
Despacho a libre practica:
Conforme para uso declarado

Despacho a libre practica (para devolucion): 19. Partidas conformes para uso declarado:

Investigacion clinica/Ensaios clinicos/ Avaliacion de funcionamento

Despacho a libre practica (para reimportacion): "

Uso compasivo/N iro/Autorizacion expresa

- N Uso laboratorio
Perfeccionamento activo:

r i6 iais (excepto medi )

Perfeccionamento pasivo: Outros (especificar):

100010
1ppon |0

Lugar e data da declaracion:

Nome ¢ apelidos do que asina:

20. Declaracion:

O que asina abaixo, persoa interesada na carga descrita, certifica que os datos que figuran na
parte 1 deste documento estan completos e son certos e é a observar os i
legais aplicables, incluido o pagamento dos controis que procedan, e a facerse cargo de novo de
calquera partida rexeitada despois de ter transitado pola UE cara a un pais terceiro, ou, se for o
caso, dos custos da sta destrucion. Sinatura:

En aplicacion do artigo 13.1 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo ¢ do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo & proteccién das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de
datos persoais ¢ 4 libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos) e do artigo 11 da Lei organica 3/2018, do 5 de duccmhm de
proteccion de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais, ¢ vostede informado de que os seus datos persoais serdn incorporados e tratados no ficheiro izado SIFAEX, da
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, co fin exclusivo de centralizar a informacion relativa aos procedementos de control sanitario do tréfico internacional de medicamentos de uso
humano, produtos sanitarios e cosméticos. Os datos recollidos tamén poderan ser utilizados con fins estatisticos e de investigacion sanitaria. A informacién completa relativa ao tratamento dos seus datos
persoais pode 1 na enderezo electronico https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion do

portabilidade e icion nos termos descritos no Regulamento xeral de proteccion de datos e na Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, ante a Division de Sistemas de Informacion da
Secretaria Xeral da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, r/ Campezo 1, Edificio 8, 28022, Madrid, Espafia.
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bre a partida

.7

ision so

Dec

.

Parte 2

21. DOIFE previo:
N° de referencia:

Non [

22. N° de referencia do DOIFE

23. Control documental:

Satisfactorio

(-

Non satisfactorio |:|

25. Control fisico:

Satisfactorio

1

Non satisfactorio |:]

24. Control de identidade:

Control de precinto :l
[

Satisfactorio Non satisfactorio

ou Control de identidade completol:'

C 1

L1

27. NON procede a inspeccion farmacéutica

28. APTO para comercializacion en mercado interior:
1.-Medicamento
a) Produto terminado/intermedio/granel
b) Psicotropo/Estupefaciente
¢) Hemoderivado
d) Produto inmunoldxico
¢) Outro:
2.-Materia prima

3.-Produto sanitario
a) Implante activo

b) Produto sanitario

¢) Produto sanitario para diagnostico in vitro
d) Materia prima de orixe humana para a
fabricacion/control de produtos sanitarios de
diagnostico in vitro
4.-Cosmético ou produto de coidado persoal
a) Cosmético

b) Produto de coidado persoal

5.-Outro (especificar):

JU0 ooooooooun

26. Anélise de laboratorio:
Probas analiticas: Aleatorias

Resultado: Satisfactorio

U1

Despachada na falta de resultado(s)

Por sospeita

Non satisfactorio

]
1

29. APTO para despacho a libre practica (devolucion) |:|

APTO para despacho a libre practica (reimportacion)

30. APTO para o uso declarado
Investigacion clinica/Ensaios clinicos/ Avaliacion de funcionamento

Uso compasivo/Medicamento estranxeiro/Autorizacion expresa
Uso laboratorio
Demostracions comerciais (excepto medicamentos)

Outros:

JuuiL

31. APTO para perfeccionamento activo

APTO para perfeccionamento pasivo

32.NON APTO

1. Reexpedicion

2. Destrucion

Data limite:

L

34. Partida re-precintada

Novo numero de precinto:

I

35. Identificacion completa da autoridade competente:

33. Motivos do rexeitamento

1. Establecemento non autorizado

2. Produto non autorizado

3. Produto non permitido/Prohibido/Falsificado

4. Ausencia de certificados ou documentos que acrediten a conformidade /

Certificados ou documentos non vélidos

5. Ausencia de persoa responsable na Union Europea

6. Etiquetaxe incorrecta

7. O produto non se corresponde cos documentos

8. Erro nas marcacions/Rexistros ou marcacions indebidas
9. Hixiene deficiente/Mercadoria deteriorada/Rotura da cadea do frio
10. Contaminacion/Sospeita de contaminacion/Embalaxe aberta

11. Outros (especificar):

Juooooo o ool b

36. OBSERVACIONS:

37. Inspector oficial

O inspector oficial que asina abaixo certifica que os controis farmacéuticos desta partida se

realizaron conforme os requisitos da Union Europea/Espaiia.

Sinatura:

Nome e apelidos (en maitsculas):

Data:

38. Documento aduaneiro de referencia:

39. DOIFE(s) sucesivo(s):

Nuamero(s)
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INSTRUCIONS XERAIS

As normas xerais para cubrir o documento son:

Todas as casas deben ser ou ben cubertas ou ben riscadas: marcarase cunha cruz a casa (L) que corresponda & opcion correcta e invalidarase o resto das opcions mediante un trazo horizontal. As casas que

non sexan aplicables deben riscarse claramente ou anular cunha cruz toda a casa.

Unha vez

tanto o da carga como o inspector oficial que o asina, deben comprobar que o do lexible e ible.

o

) € perfe

Debe cubrirse un documento oficial de inspeccion farmacéutica espaiiol (DOIFE) por cada codigo de produto (partida arancelaria) que se presente nun establecemento aduaneiro. Non obstante, poderan

consignarse varios codigos utilizando a ADDENDA.

Os codigos ISO dos paises corresponden ao codigo internacional de dias letras.

En cada casa seguiranse as seguintes instrucions:

PARTE 1: DATOS DA PARTIDA PRESENTADA
INUMERO|
DE DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
CASA
1 [Expedidor/Exportador |Anotarase a empresa comercial do pais terceiro que envia a partida (empresa mercantil).
amero de referencia do DOIFE [E a tinica casa da parte 1 do DOIFE-IMPORT que se presentara sen cubrir ao inspector farmacéutico oficial, posto que ¢ o numero de referencia tnico atribuido polo|
2 SIFAEX (repitese na casa 22).
Recinto aduaneiro (RA) ome do recinto autorizado en que esta posicionada a mercadoria para o control.
(Centro de inspeccion [Indicar o nome do punto de inspeccion farmacéutica autorizado en caso de que exista.
ffarmacéutica
3 Destinatario para efectos de Indicarase o nome e o enderezo completo da persoa ou empresa que paga as facturas correspondentes & operacion obxecto de importacion. En caso de que non houbese|
facturacion peracion de compravenda, indicarase o suxeito pasivo da débeda aduaneira (pode coincidir coas casas 4 ¢ 5).

4 Interesado na carga [Entidade/persoa responsable da partida cando esta chega ao RA e encargada de efectuar as oportunas declaracions as autoridades competentes en nome do importador.

Indiquense o NIF, 0 nome, os apelidos e o enderezo completo (pode idir coas casas 3 e 5).
5 [Importador IPersoa fisica ou xuridica establecida na Union Europea que cumpre cos requisitos establecidos na normativa aplicable e que se fai responsable da mercadoria garantindo|
cumprimento da lexislacion aplicable.
[Indicarase o NIF/CIF, o nome, os apelidos, o enderezo completo e o nimero de autorizacion/licenza sanitaria.
os casos de cesion de factura, a persoa/empresa a quen se cede a factura ¢ a que asume a responsabilidade da importacion, polo que se consignara como importadora.,
[[sto non se aplicara no caso dos medicamentos e materias primas farmacéuticas.
Se coincide co interesado na carga, indi “Véxase casa 4”. Se coincide co di io para efectos de facturacion, indiquese “Véxase casa 3”.
6A. |Pais de orixe PPais en que se producise ou fabricase o produto importado (pode coincidir coa casa 7).
o caso de que haxa varios paises de orixe nunha partida, terase que cubrir un DOIFE-IMPORT por cada pais.
6B. lome e enderezo do fabricante no [Para os medicamentos e as materias primas, indicar nome e enderezo completo da instalacién onde se fabrica o produto no pais de orixe. Non ¢ necesario cubrir esta casal
ais de orixe no resto dos produtos.
7 IPais de procedencia [Pais en que se cargase o produto no medio de transporte final para o seu envio 4 UE (pode coincidir coa casa 6).
8 [Enderezo de entrega da partida  [Enderezo autorizado para tal efecto
9 (Chegada ao recinto aduaneiro Data en que se prevé que a partida chegue fisicamente ao RA.
data estimada)
10  Documento aduaneiro de IDocumento aduaneiro de referencia: introducir o codigo.
referencia e nimeros das facturas [Numeros de factura: introducir os niimeros de cada factura separados por comas ou intervalos.
da partida.

11 [Transporte esta casa deben anotarse todos os datos dos medios de transporte de chegada: nimero de voo e do cofiecemento aéreo en caso de transporte por avion; nome do buque|
e numero do cofiecemento de embarque en caso de transporte por via maritima; Numero de matricula do camion (e, se for o caso, do remolque) en caso de transporte po:
estrada; numero do tren e do vagon en caso de transporte por ferrocarril; numero de diferido Correos/nimero identificacion paquete en caso de entrada por aduana postal

u envios de ia.
12 [Descricion da mercadoria [Tipo de produto. Elixir un da seguinte taboa (debe ser unico):
1.-Medicamento
1.a) Produto terminado/intermedio/granel
1.b) Psicotropo/estupefaciente
1.c) Hemoderivado
1.d) Produto inmunoléxico
1.e) Outro (especificar):
2.-Materia prima
3.-Produto sanitario
3.a) Implante activo
3.b) Produto sanitario
3.¢) Produto sanitario para diagnostico in vitro
3.d) Produto con derivados da sangue humano
#.-Cosmético ou produto de coidado persoal
4.a) Cosmético
4.b) Produto de coidado persoal
5.-Outro (especificar)
[Indicar a denominacion do produto, presentacion, nimero de lote/serie, modelo/referencia. No caso en que polo nimero de produtos diferentes incluidos nunha operacion,|
lentro dunha partida arancelaria, non for posible detallar todos estes datos, indicarase a mencion: “VER FACTURAS”.
umero e tipo de vultos que compofien a partida (por exemplo, 50 caixas de 25 kg), débense entender como unidades de embalaxe ou vultos no argot aduaneiro.
umero de contedores que compoiien a partida, por exemplo, “3 contedores”, a identificacion do nimero do contedor realizase na casa 16.
[Tratamento a que se someteron os produtos, por exemplo: “conxelacion”.
|A temperatura do produto durante o almacenamento e o transporte. Sinalarase a casa da opcion correcta: Refrixerado, Conxelado ou Ambiente, e invalidarase o resto.
[Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra, ademais, o documento ADDENDA ao DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se cubra o|
d ADDENDA, no DOIFE-IMPORT completaranse as indicacions e anotarase: “VER ADDENDA”.

13 0digo de produto {abera que indicar, como minimo, as oito primeiras cifras do cddigo da Nomenclatura combinada (NC), de maneira que mediante este codigo se identifique un produto|
e non un grupo, de acordo coa ultima modificacion do Regulamento CEE n° 2658/87 do Consello, do 23 de xullo de 1987, relativo 8 nomenclatura arancelaria e estatistical
e ao arancel aduaneiro comun. Estes codigos son idénticos aos codigos do Sistema harmonizado internacional. Pdodense consultar en|
http://ec.europa.cu/taxation_customs/dds/tarhome_es.htm ¢
http://ec.europa.cu/taxation_customs/common/databases/index_en.htm
[Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra ademais o documento ADDENDA ao DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se cubra o|
documento ADDENDA, no DOIFE-IMPORT, indicarase o nimero total de codigos da N latura combinada ira distintos. Por exemplo, 4 codigos NC ¢ a|
mencion: “VER ADDENDA”™.

14  [Peso bruto (kg) IPeso agregado das mercadorias e de todas as stias embalaxes, excluidos os contedores de transporte e demais material de transporte.

[En principio debe ser en unidades do sistema métrico internacional, ¢ dicir en quilogramos. Se aparece noutra unidade, o responsable da carga ten que facer a
conversién.

15 [Peso neto (kg) [Peso do produto mesmo, excluidas as embalaxes. Se a indicacion do peso non ¢é procedente, utilicense outras unidades (por exemplo, 3 cepas). En principio debe ser en
unidades do sistema métrico internacional, ¢ dicir en quilogramos. Se aparece noutra unidade, o responsable da carga ten que facer a conversion.

16 Numero(s) do(s) precinto(s) e [ndicaranse todos os niimeros de identificacion do precinto e, se for o caso, do contedor, indicando primeiro a identificacion do contedor, e a seguir, a do precinto.

imero(s) do(s) contedor(es)
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Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra ademais o documento ADDENDA ao DOIFE-IMPORT. En caso de que efectivamente se cubra o)
documento ADDENDA, no DOIFE-IMPORT indicarase, como minimo, o niimero total de precintos e contedores distintos. Por exemplo: Total 8 precintos e 8 contedores,|
e a mencién: “VER ADDENDA”.

17 IRéxime aduaneiro IDeberase indicar o réxime aduaneiro a que vaia destinada a mercadoria:
+-Despacho a libre practica: réxime en que se incliien as mercadorias non pertencentes 4 Union destinadas a ser introducidas no mercado da Unién ou para a sta utilizacion|
u consumo privados. Se se selecciona esta opcion, terase que cubrir a casa 18. Dentro desta opcion quedan exceptuadas as devolucions e as reimportacions.
FDespacho a libre practica (para devolucion): enténdese por devolucion a mercadoria reexpedida ao establecemento de orixe que efectuou a sia exportacion por razons|
técnicas, comerciais ou loxisticas cuxa importacion non estaba prevista
+Despacho a libre practica (para reimportacion): réxime que permite a reintroducion no territorio aduaneiro de mercadorias comunitarias que, despois de teren sido
exportadas fora da Union Europea, regresan no mesmo Estado, con exencion dos dereitos de importacion (estaba prevista a siia importacion).
+Perfeccionamento activo: réxime aduaneiro especial mediante o cal as mercadorias non pertencentes a4 Union poden ser utilizadas dentro do territorio aduaneiro dal
[Uni6én nunha ou mais operacions de transformacion, sen que tales mercadorias estean suxeitas a dereitos de importacion nin a medidas de politica comercial.
+Perfeccionamento pasivo: réxime aduaneiro especial que permite exportar temporalmente mercadorias da Union fora do seu territorio aduaneiro para sometelas a|
operacions de transformacion e despachar a libre practica, con exencion total ou parcial dos dereitos de importacion, os produtos transformados que resulten desas|
peracions.
E imprescindible que se cubra este campo antes do inicio do control sanitario. Se o responsable da carga non cubriu esta casa, paralizarase o procedemento de controll
té que se emende. Se o responsable da carga descofiece o destino, deberd pedir esta informacion e cubrir o campo antes de iniciarse o control.
18  |Conformidade cos requisitos de  |Cubrirase se a partida esta conforme cos requisitos de comercializacion da UE/Espaiia (inclie todos os produtos que se presentan para o seu despacho a libre practica
comercializacion da UE/Espafia no mercado interior) ou non esté conforme para a stia comercializacion en mercado interior pero esta conforme para outros usos (neste caso cubrirase a casa 19).
19  [Partidas conformes para uso [Esta casa cubrirase cando se trate dunha partida de produtos que non estan conformes para a stia comercializacién en mercado interior pero que se utilizaran para
eclarado outros usos (por exemplo, investigacion clinica). En “Outros” deberanse especificar outros usos non detallados nas epigrafes da casa (por exemplo produtos sanitarios
destinados a tratamentos persoais para residentes temporais en Espaiia).
20  |Declaracion Sinatura do interesado na carga (que corresponde 4 casa 4). Con ela, o asinante obrigase tamén a facerse cargo das partidas en transito que se lle devolvan por terlles
denegado un pais terceiro a entrada no seu territorio.
PARTE 2: DECISION SOBRE A PARTIDA
21 IDOIFE previo Se se expediu anteriormente un DOIFE-IMPORT, indiquese o numero de referencia que aparece na casa 2 do DOIFE-IMPORT previo. Esta casa sempre debera ser
cuberta, ainda que a contestacidn sexa non.
22 ° de referencia do DOIFE [Tratase do numero de referencia atribuido polo SIFAEX e ¢ o mesmo que o da casa 2.
23 (Control documental IDebe cubrirse para todas as partidas. Indicarase se este control foi ou non satisfactorio.
24 (Control de identidade [Inclae:
[En primeiro lugar (parte superior da casa), o tipo de control de identidade que se realizou: porase unha cruz ben no rectangulo de “Control do precinto”, cando non se
abrisen os contedores e sO se comprobase o precinto, ou ben no rectangulo de “Control de identidade completo”.
[En segundo lugar (parte inferior da casa), o resultado do control realizado: indicarase se foi ou non satisfactorio.
25 (Control fisico [Indicarase se este control foi ou non satisfactorio
26 |Analise de laboratorio o numero da casa destinado a “Probas analiticas™ consignese a categoria do produto sobre o cal se fixese un procedemento de ensaio. Indicarase:
IA) O tipo de proba:
“Aleatorias” corresponde a unha mostraxe en que a partida non se retén 4 espera dos resultados.
“Por sospeita” corresponde aos casos en que a partida se retivo 4 espera de resultados, ou se analizou debido a unha notificacion previa, ou por estar vixente unha medida
e salvagarda.
BB) O resultado: satisfactorio ou non satisfactorio.
C) Cando non se paralice a partida e se tomasen mostras para probas analiticas, marcarase unha cruz en “Despachada na falta de resultado(s)”.
27 ON procede inspeccion Marcar cando o inspector decida que non procede a inspeccion. Indicar os motivos na casa 38. OBSERVACIONS
ffarmacéutica
28. IAPTO para comercializacion en [Para todas as partidas que se consideren aptas para o despacho a libre practica no mercado tnico. Debe marcarse tipo de produto e inhabilitar o resto das categorias cunh
imercado interior riscada horizontal. Para cubrir esta opcion deberase ter seleccionado a opcidn "despacho a libre practica” na casa 17.
29. IAPTO para devolucion ou para Nlarcarase esta casa cando se marcase a opcion correspondente na casa 17 e se considere APTO.
reimportacion
30. IAPTO para o uso declarado [Esta casa cubrirase cando se cubrise a casa 19 por tratarse dunha partida de produtos que non estan conformes para a sia comercializacion no mercado interior pero que|
e utilizasen para outros usos (por exemplo, investigacions clinicas) e se considere APTO. Para cubrir esta opcion deberase ter seleccionado a opcion "despacho a libre|
ractica" na casa 17. O consignado coincidiré co reflectido na casa 19.
31. IAPTO para perfeccionamento Marcarase esta casa cando se marcase a opcion correspondente na casa 17 e se considere APTO.
activo ou perfeccionamento
asivo
32. ON APTO IDenegacion da importacion, anotarase claramente o que debe facerse coa mercadoria e cal ¢ a data limite para isto.
33. otivos do rexeitamento farcarase cunha cruz a casa adecuada. Se a opcion sinalada é “Outros”, indicar o motivo.
34. IPartida re-precintada Cando se destruise o precinto orixinal da partida ao abrir o contedor. Debe conservarse unha lista consolidada de todos os precintos utilizados para este fin.
35. [dentificacion completa da [[dentificacion da autoridade competente en que se indique, a0 menos, o nome do RA onde se cubriu 0 DOIFE-IMPORT.
autoridade competente
36. (OBSERVACIONS Casa que utilizara o inspector oficial para apuntar o que considere oportuno.
37. IInspector oficial Nesta casa indicarase:
+Sinatura do inspector oficial.
-Data, que se redactara de forma completa en maitisculas. Por exemplo: | DE MARZO DE 2011.
38. IDocumento aduaneiro de [Esta casa sera cuberta pola aduana para engadir a informacion que sexa pertinente (por exemplo, o nimero do certificado aduaneiro T1 ou T5 cando a partida permanezal
referencia aixo control aduaneiro durante un certo tempo). Esta informacion engadirase despois da sinatura do inspector.
39. DOIFE sucesivo/s Cubrirase esta casa cando exista un DOIFE complementario con n° de referencia posterior. Indiquese o n°® de referencia que aparece na casa 2 do DOIFE-IMPORT|

osterior.

Pax. 41
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ADDENDA AO DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE IMPORTACIONS

5 A. DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL A QUE CORRESPONDE
8

=

2

@

St

=3

S | B. DESCRICION DA PARTIDA

E CODIGO (NC) PRODUTO DESCRICION DA MERCADOR{A, DENOMINACION, N° VULTOS TIPO DE VULTOS
= PRESENTACION, NUMERO DE LOTE/SERIE,

-§ MODELO/REFERENCIA

=]

Documento ADDENDA (Datos complementar

.

Parte 3

C. CONTEDOR

—

NUMERO PRECINTO
D. IDENTIFICACION DO INTERESADO. E. VISTO E PRACE DO INSPECTOR OFICIAL.
Lugar e data de declaracion: Nome e apelidos (en maitsculas):
Cargo:
Nome e apelidos do asinante:
Sinatura:
Sinatura do interesado na carga: Identificacion completa do establecemento aduaneiro:
Data: OBSERVACIONS:

En aplicacion do artigo 13.1 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo 4 proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos
persoais e 4 libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos) e do artigo 11 da Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de
datos persoais e garantia dos dereitos dixitais, informase de que os seus datos persoais seran incorporados e tratados no ficheiro automatizado SIFAEX, responsabilidade da Axencia Espafiola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios, co fin exclusivo de centralizar a informacion relativa aos procedementos de control sanitario do trafico internacional de medicamentos de uso humano, produtos sanitarios e cosméticos.
Os datos recollidos tamén poderén ser utilizados con fins estatisticos e de investigacion sanitaria. A informacion completa relativa ao tratamento dos seus datos persoais pode consultarse na enderezo electronico
https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion do tratamento, portabilidade e oposicion nos termos descritos
no Regulamento xeral de proteccion de datos e na Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, ante a Division de Sistemas de Informacién da Secretaria Xeral da Axencia Espaiiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, r/ Campezo 1, Edificio 8, 28022, Madrid, Espaiia.
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INSTRUCIONS PARA CUBRIR O DOCUMENTO ADDENDA

farmacéutica espafiol a que
corresponde

N UI\SEZRO DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
CASA
A IDocumento oficial de inspeccion Indicarase o n® de referencia do DOIFE-IMPORT de que procede o documento ADDENDA. Coincidira co nimero da casa 2 do DOIFE-

IMPORT, ao cal corresponde o documento ADDENDA.

IDescricion da partida

[Relacionarase na mesma lifia o coddigo completo NC do produto, a descricién da mercadoria, denominacion, presentacion, nimero de lote/serie,|
modelo/referencia. Tipo e numero de vultos.

(Codigo completo (NC) de produto

O ntmero de codigos NC coincidira co indicado na casa 13 do DOIFE-IMPORT a que corresponde o documento ADDENDA.

IDescricion da mercadoria,

Disporanse os produtos na mesma orde que para a casa anterior, de forma que coincidan na mesma lifia co seu codigo NC. Cubriranse todos os|

B [denominacion, presentacion, nimero |datos que deben efectuarse no DOIFE-IMPORT, a natureza e o tratamento a que foi sometido.

de lote/serie, modelo/referencia
imero e tipo de vultos [Namero e tipo de vultos de cada un dos produtos relacionados anteriormente, na mesma orde.

C (Contedor Se a partida foi transportada en contedor, marcarase cun “x” esta opcion; en caso contrario, deixarase sen cubrir. En caso de que tefla que ser|
cuberta, relacionaranse na mesma lifla os numeros do contedor e os numeros do precinto, indicando todos os nimeros de identificacion do|
contedor e todos os numeros de identificacion dos precintos utilizados en cada contedor. Coincidira co indicado na casa 16 do DOIFE-IMPORT]
la que corresponde o documento ADDENDA.

D [dentificacion do interesado Indicarase o lugar e a data da declaracion, nome e apelidos do asinante ¢ sinatura.

Visto e prace do inspector oficial

Con ela dase conformidade a correspondencia entre o DOIFE-IMPORT e o documento ADDENDA. Indicarase:
INome e dous apelidos, en maiusculas.

Cargo.

Sinatura do inspector oficial.

Identificacion completa do establecemento aduaneiro.

Data.

[En caso necesario, o inspector oficial podera incorporar unhas breves observacions.

»
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Oito. Modificase o anexo |V, correspondente ao documento oficial de inspeccién
farmacéutica espariol-DOIFE exportacions, que queda redactado no teor seguinte:

«ANEXO IV

DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL - DOIFE
EXPORTACIONS

1. Exportador: 2. N° de referencia do DOIFE:

Recinto aduaneiro (RA):

1B. Empresa responsable para efectos de facturacion:

Centro de inspeccion farmacéutica:

3. Destinatario: 4. Interesado na carga:

5. Importador: 6. Pais de procedencia: + Cédigo ISO 7. Pais de destino: + Codigo ISO

10. Transporte:

8. Chegada ao recinto aduaneiro (data estimada): N dob /N d
ome do buque e voo:

Datos da partida presentada

- - N° do cofiecemento de embarque / N° de cofiecemento aéreo:
9. Doc. aduaneiro de referencia:

N° de vagon / vehiculo / remolque:

Parte 1

Numero(s) da(s) factura(s):

N° de diferido correos / N° identificacion paquete:

11. Numero(s) de autorizacion/certificado/notificacion exportacion AEMPS:

12. Descricion da mercadoria. 13. Codigo de produto (codigo NC, primeiros 8 dixitos minimo):

Tipo de produto:

Descricion:

14. Peso bruto (kg):

Tipo/Numero de vultos:

15. Peso neto (kg):

Temperatura: Refrixerado: :l Conxelado: l:l Ambiente: l:l

16. Numero(s) do(s) precinto(s) e nimero do(s) contedor(es):

17. Destino.
Exportacion Lugar e data da declaracion:

Perfeccionamento pasivo
Nome ¢ apelidos do asinante:

J11

Perfeccionamento activo

18. Declaracion:

O abaixo asinante, persoa interesada na carga descrita, certifica que os datos que figuran na parte
1 deste documento estdn completos e son certos e se compromete a observar os requisitos legais | Sinatura:
aplicables, incluido o pagamento dos controis que procedan, e a facerse cargo de novo de
calquera partida rexeitada despois de ter transitado pola UE cara a un pais terceiro, ou, se for o
caso, dos custos da sta destrucion.

En aplicacion do artigo 13.1 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo & proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos
persoais e & libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos) e do artigo 11 da Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de
datos persoais e garantia dos dereitos dixitais, informase de que os seus datos persoais seran incorporados e tratados no ficheiro automatizado SIFAEX, responsabilidade da Axencia Espafiola de
Medicamentos ¢ Produtos Sanitarios, co fin exclusivo de centralizar a informacion relativa aos procedementos de control sanitario do trafico internacional de medicamentos de uso humano, produtos
sanitarios e cosméticos. Os datos recollidos tamén poderan ser utilizados con fins estatisticos e de investigacion sanitaria. A informacion completa relativa ao tratamento dos seus datos persoais pode
consultarse no enderezo electronico https://sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion do tratamento,
portabilidade e oposicion nos termos descritos no Regulamento xeral de proteccion de datos e na Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, ante a Division de Sistemas de Informacion da Secretaria Xeral da
Axencia Espafiola de Medicamentos ¢ Produtos Sanitarios, r/ Campezo 1, Edificio 8, 28022, Madrid, Espafia.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 62 Mércores 13 de marzo de 2019 Sec.l. Pax. 45

19. DOIFE previo: Non |:| Sil:l

N° de referencia: 20. N° de referencia do DOIFE:

21. Control documental: 22. Control de identidade:

Satisfactorio :l Non satisfactorio :l Control de precinto[ | ou Control de identidade complet] |

-g 23. Control fisico: Satisfactorio ] Non satisfactorio ]
@ .
-
;‘ Satisfactorio I:l Non satisfactorio I:I
=" 24. Analise de laboratorio:
«<
2 25. NON procede a inspeccion farmacéutica I:l
=) Probas analiticas: Aleatorias |:| Por sospeita I:I
8 26. Numero de autorizacién/Certificado/Notificacion exportacion AEMPS:
=
=
"7 | 27A. APTO para exportacion:
@ .

Resultado: Satisfactorio  [____] Non satisfactorio I:l

Despachada na falta de resultado(s) |:|

1.-Medicamento:

Dec

e~ a) Produto terminado/intermedio/granel
<)) 29. Motivos do rexeitamento
: b) Psicotropo/Estupefaciente
I 1. Establecemento non autorizado
A ¢) Hemoderivado
2. Produto non permitido/Prohibido/Falsificado
d) Produto inmunoldxico
3. Ausencia de certificados ou documentos que acrediten a conformidade/
¢) Outro: Certificados ou documentos non validos
|1 2.-Materia prima 4. Etiquetaxe incorrecta

3. Outro (especificar): 5 Hixiene deficiente/Mercadoria deteriorada/Rotura da cadea do frio

6. Contaminacion/Sospeita de contaminacion/Embalaxe aberta
27B. APTO para perfeccionamento pasivo

JUU 00O

7. Outros (especificar):

27C. APTO para perfeccionamento activo

31. Identificacion completa da autoridade competente:
28.NON APTO
1. Devolucion

2. Destrucion
Data limite:

30. Partida re-precintada

000 oooon ot

Novo nimero de precinto: 33. Inspector oficial

O inspector oficial que asina abaixo certifica que os controis farmacéuticos desta partida se
realizaron conforme os requisitos da Union Europea/Espana.

32. OBSERVACIONS: .
Sinatura:

Nome e apelidos (en maitsculas):

Data:

34. Documento aduaneiro de referencia:

35: DOIFE(s) sucesivo(s):

Numero(s)
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As normas xerais para cubrir o documento son:

INSTRUCIONS XERAIS

- Todas as casas deben ser ou ben cubertas, ou ben riscadas: marcarase cunha cruz a casa (') que corresponda & opcidn correcta e invalidarase o resto das opcions mediante un trazo horizontal. As casas que

non sexan aplicables deben riscarse claramente ou anular cunha cruz toda a casa.

- Unha vez completado o documento, tanto o responsable da carga como o inspector oficial que o asina, deben comprobar que o documento ¢ perfectamente lexible e comprensible.

- Debe cubrirse un documento oficial de inspeccion farmacéutica espaiol (DOIFE) por cada codigo de produto (partida arancelaria) que se presente nun establecemento aduaneiro. Non obstante, poderan

consignarse varios codigos utilizando a ADDENDA.

- Os codigos ISO dos paises corresponden ao codigo internacional de duas letras.

En cada casa seguiranse as seguintes instrucions:

PARTE 1: DATOS DA PARTIDA PRESENTADA
NUMERO
DE DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
CASA

1 [Exportador IPersoa fisica ou xuridica establecida na Unién Europea, con licenza ou autorizacion de actividades, que se fai responsable da mercadoria garantindo o cumprimentol
da lexislacion aplicable. Excepcionalmente, nos casos en que non se dispofia dela, presentarase unha autorizacion expresa da autoridade sanitaria para esa operacion|
(ex. ONG).

Indicarase o NIF/CIF, o nome, os apelidos, o enderezo completo e o nimero de autorizacion/licenza sanitaria.
1B [Empresa responsable para efectos de  [Persoa fisica ou xuridica que, de acordo coa normativa vixente, emite as facturas correspondentes 4 operacion obxecto de exportaciéon. En caso de que non houbese|
facturacion loperacion de compravenda, indicarase o suxeito pasivo da débeda aduaneira.
Indi o NIF, o nome, os apelidos e o enderezo completo (pode coincidir coa casa 1A;, neste caso indiquese “Véxase casa 1A”)
INimero de referencia do DOIFE E a tnica casa da parte 1 do DOIFE-EXPORT que se presentara sen cubrir ao inspector farmacéutico oficial, xa que é o nimero de referencia tnico atribuido polo|

2 SIFAEX (repitese na casa 20).

[Recinto aduaneiro (RA) ome do recinto autorizado en que estd posicionada a mercadoria para o control.
(Centro de inspeccion [Indicar o nome do punto de inspeccion farmacéutica autorizado en caso de que exista.
farmacéutica

3 [Destinatario [Figura, establecida nun terceiro pais, relacionada co contrato de transporte, a que vai destinada a mercadoria. Indicarase 0 nome ou razén social e o enderezo|
icompleto (pode coincidir coa casa 5).

4 Interesado na carga Entidade ou persoa responsable da partida cando esta chega ao RA e encargada de efectuar as oportunas declaracions as autoridades competentes en nome do|
lexportador.

Indi o NIF, o nome, os apelidos e o enderezo completo (pode coincidir coa casa 1).

5 Importador Persoa fisica ou xuridica a que se emite a factura que ampara a mercadoria que se vai exportar. Indicarase o nome ou a razon social e o enderezo completo.
((pode coincidir coa casa 3; neste caso indiquese “Véxase casa 3”).

6 Pais de procedencia Pais de procedencia da mercadoria, onde se bleza a persoa indicada na casa 1

7 Pais de destino Pais a que vai destinada a mercadoria que se vai exportar

8 IChegada ao RA (data estimada) Data en que se prevé que a partida chegue fisicamente a0 RA

9 IDocumento aduaneiro de referenciae  [Documento aduaneiro de referencia: introducir o codigo.

umeros das facturas da partida Numeros de factura: introducir os nimeros de cada factura separados por comas ou intervalos.

10 [Transporte INesta casa deben anotarse todos os datos dos medios de transporte de saida: nimero de voo e do cofiecemento aéreo en caso de transporte por avion; nome doj
[buque e nimero do cofiecemento de embarque en caso de transporte por via maritima; nimero de matricula do camion (e, se for o caso, do remolque) en caso de|
transporte por estrada; niimero do tren e do vagon en caso de transporte por ferrocarril; nimero de diferido Correos/numero identificacion paquete en caso de|
entrada por aduana postal ou envios de mensaxaria.

11 INumero(s) de Deberase indicar o nimero (ou os niimeros) de autorizacion ou certificado para exportacion emitido pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos

lautorizacion/Certificado/Notificacion  [Sanitarios; ou notificacion de exportacion a este organismo, se for ou caso. Se hai mais dun, introducir os nimeros separados por comas.
lexportacion AEMPS
12 Descricion da mercadoria Tipo de produto. Escoller un da seguinte taboa (debe ser tnico):
1. Medicamento
1.a) Produto terminado/intermedio/granel
1.b) Psicotropo/Estupefaciente
1.c) Hemoderivado
1.d) Produto inmunoléxico
1.e) Outros (especificar):
2. Materia prima. Para as materias primas estupefacientes/psicotropos/hemoderivados/materias primas de medicamentos destinados a terapias
avanzadas.
3. Outro (especificar):
Descricion: realizar unha descricion da mercadoria.
imero e tipo de vultos que compoiien a partida (por exemplo, 50 caixas de 25 kg), débense entender como unidades de embalaxe ou vultos no argot aduaneiro.
imero de contedores que compoiien a partida, por exemplo, “3 contedores”, a identificacion do nimero do contedor realizase na casa 16.
[Tratamento a que se someteron os produtos, por exemplo: “conxelado”.
|A temperatura do produto durante o almacenamento e o transporte. Sinalarase a casa da opcion correcta: Refrixerado, Conxelado ou Ambiente, e invalidarase of
resto.
[Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra, ademais, o documento ADDENDA ao DOIFE-EXPORT. En caso de que efectivamente se|
cubra o documento ADDENDA, no DOIFE-EXPORT completaranse as indicacions e anotarase: “VER ADDENDA”.

13 ICodigo de produto [Habera que indicar, como minimo, as oito primeiras cifras do codigo de Nomenclatura combinada (NC), de maneira que mediante este codigo se identifique un|
jproduto e non un grupo, de acordo coa ultima modificacion do Regulamento CEE n° 2658/87 do Consello, do 23 de xullo de 1987, relativo a nomenclatura]
larancelaria e estatistica e ao arancel aduaneiro comun. Estes codigos son idénticos aos codigos do Sistema harmonizado internacional. Pédense consultar en|

ttp://ec.europa.cu/taxation_customs/dds/tarhome_¢.htm e

ttp://ec.europa.eu/taxation_customs/common/databases/index_en.htm
[Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra, ademais, o documento ADDENDA ao DOIFE-EXPORT. En caso de que efectivamente se|
cubra o documento ADDENDA, no DOIFE-EXPORT indicarase o nimero total de codigos de Nomenclatura combinada aduaneira distintos. Por exemplo, 4|
codigos NC e a mencion: “VER ADDENDA”.

14 IPeso bruto (kg) IPeso agregado das mercadorias e de todas as siias embalaxes, excluidos os contedores de transporte ¢ demais material de transporte.

[En principio debe ser en unidades do sistema métrico internacional, ¢ dicir en quilogramos. Se aparece noutra unidade, o responsable na carga ten que facer a|
conversion.

15 Peso neto (kg) [Peso do produto mesmo, excluidas as embalaxes. Se a indicacion do peso non ¢ procedente, utilicense outras unidades (por exemplo, 3 cepas). En principio debe|
ser en unidades do sistema métrico internacional, ¢ dicir en quilogramos. Se aparece noutra unidade, o responsable da carga ten que facer a conversion.
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16 umero(s) do(s) precinto(s) e nimero umero(s) do(s) precinto(s) e numero(s) do(s) contedor(es): indicaranse todos os niimeros de identificacion do precinto e, se for o caso, do contedor, indicando|
o(s) contedor(es): primeiro a identificacion do contedor e, a seguir, a do precinto.
Esta casa cubrirase SEMPRE, independentemente de que se cubra, ademais, o documento ADDENDA ao DOIFE-EXPORT. En caso de que efectivamente se|
cubra a ADDENDA, no DOIFE indicarase, como minimo, o nimero total de precintos e contedores distintos. Por exemplo: total 8 precintos e 8 contedores ¢ a|
mencion: “VER ADDENDA”
17 IPartidas conformes. Destino: Cubrirase esta casa indicando se a partida se declara conforme para a stia exportacion, para o réxime de perfeccionamento pasivo ou para o réxime de|
[Exportacion, Perfeccionamento pasivo [perfeccionamento activo.
u Perfeccionamento activo +Perfeccionamento pasivo: réxime aduaneiro especial que permite exportar temporalmente mercadorias da Union fora do seu territorio aduaneiro para sometelas
a operacions de transformacion e despachar a libre practica, con exencion total ou parcial dos dereitos de importacion, os produtos transformados que resulten
desas operacions.
+Perfeccionamento activo: réxime aduaneiro especial mediante o cal as mercadorias non pertencentes 4 Union poden ser utilizadas dentro do territorio aduaneiro
a Union nunha ou mais operacions de transformacion sen que tales mercadorias estean suxeitas a dereitos de importacion nin a medidas de politica comercial.
Sera imprescindible marcar unha das tres opcions.
18 IDeclaracion: Sinatura do interesado na carga (que corresponde 4 casa 4).
PARTE 2: DECISION SOBRE A PARTIDA
19 IDOIFE previo Se se expediu anteriormente un DOIFE-EXPORT, indiquese o nimero de referencia que aparece na casa 2 do DOIFE previo. Esta casa sempre deberd ser cuberta,|
ainda que a contestacion sexa non.
20 ° de referencia do DOIFE [Tratase do nimero de referencia atribuido polo SIFAEX e ¢ o mesmo que o da casa 2.
21 Control documental IDebe cubrirse para todas as partidas. Indicarase se este control foi ou non satisfactorio.
22 Control de identidade Inclae:
[En primeiro lugar (parte superior da casa), o tipo de control de identidade que se realizou: porase unha cruz ben no rectangulo de “Control do precinto”, cando
mon se abrisen os contedores e s6 se comprobase 0 precinto, ou ben no rectangulo de “Control de identidade completo”.
[En segundo lugar (parte inferior da casa), o resultado do control realizado: indicarase se foi ou non satisfactorio.
23 Control fisico IIndicarase se este control foi ou non satisfactorio.
24 |Analise de laboratorio INo nimero da casa destinado a “Probas analiticas”, consignese a categoria do produto sobre o cal se fixese un procedemento de ensaio. Indicarase:
IA) O tipo de proba:
“Aleatorias” corresponde a unha mostraxe en que a partida non se retén a espera dos resultados.
“Por sospeita” corresponde aos casos en que a partida se retivo 4 espera de resultados.
IB) O resultado: satisfactorio ou non satisfactorio.
(C) Cando non se paralice a partida e se tomasen mostras para probas analiticas, marcarase unha cruz en “Despachada na falta de resultado (s)”.
25 on procede a inspeccion farmacéutica [Marcar cando o inspector decida que non procede a inspeccion. Deberé indicar o motivo na casa 32 (OBSERVACIONS).
26 umero(s) de Deberase indicar o nimero (ou os nimeros) de autorizacién ou certificado para exportacion emitido pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos;
autorizacion/Certificado/Notificacion ~ [Sanitarios; ou notificacion de exportacion a este organismo, se for o caso. Coincidira coa casa 11.
exportacion AEMPS
27A  |APTO para exportacion Deberase indicar se ¢ apto para exportacion. Debe marcarse a mesma opcion que se reflectise na casa 12 como tipo de produto e inhabilitar o resto das categorias;
cunha riscada horizontal. Debera ser acorde co marcado na casa 17.
27B  |APTO para perfeccionamento pasivo  |Deberase indicar se ¢ apto para perfeccionamento pasivo. Deberd ser acorde co marcado na casa 17.
27C  |APTO para perfeccionamento activo Deberase indicar se ¢ apto para perfeccionamento activo. Debera ser acorde co marcado na casa 17.
28 ON APTO IDenegacion da exportacion, anotarase o que debe facerse coa mercadoria e cal ¢ a data limite para isto.
29 Motivos do rexeitamento Marcarase cunha cruz a casa adecuada. Se a opcidn correcta é “Outros”, indicar o motivo.
30  |Partida re-precintada (Cando se destruise o precinto orixinal da partida ao abrir o contedor. Debe conservarse unha lista consolidada de todos os precintos utilizados para este fin.
31 Identificacion completa da autoridade (Selo oficial da autoridade competente en que se indique, a0 menos, o nome do RA onde se cubriu 0 DOIFE-EXPORT.
competente
32 (OBSERVACIONS (Casa que utilizaré o inspector oficial para apuntar o que considere oportuno.
33 IInspector oficial INesta casa indicarase:
Sinatura do inspector oficial.
Nome e dous apelidos, en maitsculas.
IData, que se redactara de forma completa en maitsculas. Por exemplo: 1 DE MARZO DE 2011.
34 |Documento aduaneiro de referencia [Esta casa sera cuberta pola aduana para engadir a informacion que sexa pertinente (por exemplo, o niimero do certificado aduaneiro T1 ou T5 cando a partida)
permaneza baixo control aduaneiro durante un certo tempo).
[Esta informacion engadirase despois da sinatura do inspector.
35 IDOIFE sucesivo/s Cubrirase esta casa cando exista un DOIFE complementario con n° de referencia posterior. Indiquese o nimero de referencia que aparece na casa 2 do DOIFE]|
osterior.
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ADDENDA AO DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL — DOIFE EXPORTACIONS

A. DOCUMENTO OFICIAL DE INSPECCION FARMACEUTICA ESPANOL A QUE CORRESPONDE

B. DESCRICION DA PARTIDA
CODIGO (NC) PRODUTO DESCRICION DA MERCADORIA N° VULTOS TIPO DE VULTOS

da partida presentada)

108

Documento ADDENDA (Datos complementar

.

Parte 3

C. CONTEDOR

| —

NUMERO PRECINTO
D. IDENTIFICACION DO INTERESADO. E. VISTO E PRACE DO INSPECTOR OFICIAL.
Lugar e data de declaracion: Nome e apelidos (en maiusculas):
Cargo:
Nome e apelidos do asinante:
Sinatura:
Sinatura do interesado na carga: Identificacion completa do establecemento aduaneiro:
Data: OBSERVACIONS:

En aplicacion do artigo 13.1 do Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de abril de 2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de datos
persoais e 4 libre circulacion destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos) e do artigo 11 da Lei orgéanica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion
de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais, informase de que os seus datos persoais seran incorporados e tratados no ficheiro automatizado SIFAEX, responsabilidade da Axencia Espafola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, co fin exclusivo de centralizar a informacion relativa aos procedementos de control sanitario do trafico internacional de medicamentos de uso humano, produtos
sanitarios e cosméticos. Os datos recollidos tamén poderan ser utilizados con fins estatisticos e de investigacion sanitaria. A informacion completa relativa ao tratamento do seus datos persoais pode
consultarse no enderezo electronico https:/sifaex.aemps.es/farmacia/inicioAction.do. En calquera caso, podera exercer os seus dereitos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion do tratamento,
portabilidade e oposicion nos termos descritos no Regulamento xeral de proteccion de datos e na Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, ante a Division de Sistemas de Informacion da Secretaria Xeral da
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, r/ Campezo 1, Edificio 8, 28022, Madrid, Espara.
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INSTRUCIONS PARA CUBRIR O DOCUMENTO ADDENDA

NUMERO

DE DATO SOLICITADO NOTA EXPLICATIVA
CASA
A IDocumento oficial de inspeccion Indicarase o n° de referencia do DOIFE-EXPORT do que procede o documento ADDENDA. Coincidira co nimero da casa 2 do DOIFE-EXPORT]
farmacéutica espafiol a que a0 que corresponde o documento ADDENDA.
corresponde
IDescricion da partida IRelacionarase na mesma lifia o codigo completo (NC) do produto e a descricion da mercadoria. Tipo e numero de vultos.

(Codigo completo (NC) de produto |0 namero de codigos NC coincidira co indicado na casa 12 do DOIFE-EXPORT a que corresponde o documento ADDENDA.

IDescricion da mercadoria (Cubriranse todos os datos que deben efectuarse no DOIFE, a natureza e o tratamento a que foi sometido.
B INtimero e tipo de vultos INtimero e tipo de vultos de cada un dos produtos relacionados anteriormente, na mesma orde.
C IContedor Se a partida foi transportada en contedor, marcarase cun “x” esta opcion, en caso contrario, deixarase sen cubrir.
[En caso de que tefia que ser cuberta, relacionaranse na mesma lifia os nimeros do contedor ¢ os nimeros do precinto, indicando todos os
numeros de identificacion do contedor e todos os numeros de identificacion dos precintos utilizados en cada contedor. Coincidira co indicado
ina casa 15 do DOIFE-EXPORT a que corresponde o documento ADDENDA.
D Identificacion do interesado Indicarase o lugar e a data da declaracion, Nome e apelidos do asinante e sinatura.
Visto e prace do inspector oficial Con ela dase conformidade & correspondencia entre o DOIFE-EXPORT e o documento ADDENDA. Indicarase:
Nome e dous apelidos, en maitsculas.
Cargo.

Sinatura do inspector oficial.

[dentificacion completa do establecemento aduaneiro.

IData.

IEn caso necesario, o inspector oficial podera incorporar unhas breves observacions.

»

Disposicion derradeira Unica. Entrada en vigor.

A presente orde entrard en vigor aos dous meses da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Madrid, 7 de marzo de 2019.—A ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social,
Maria Luisa Carcedo Roces.
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