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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA, ,
RELACIONES CON LAS CORTES Y MEMORIA DEMOCRATICA

15925 Resolucién de 28 de septiembre de 2021, de la Subsecretaria, por la que se
publica el Convenio entre la Secretaria General de Administracion Digital y la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, para la
prestacion de los servicios asociados a la utilizacion de la «Gestion Integrada
de Servicios de Registro» como aplicacion integral de registro.

El Secretario General de Administracion Digital y la Directora de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios han suscrito un Convenio para la prestacion de
los servicios asociados a la utilizacion de la «Gestion Integrada de Servicios de
Registro» (GEISER) como aplicacion integral de registro.

Para general conocimiento, y en cumplimiento de lo establecido en el articulo 48.8 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, dispongo la
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» del referido Convenio como anejo a la
presente Resolucion.

Madrid, 28 de septiembre de 2021.—El Subsecretario de la Presidencia, Relaciones
con las Cortes y Memoria Democratica, Alberto Herrera Rodriguez.

ANEJO

Convenio entre la Administracion General del Estado (Secretaria General de
Administracién Digital) y la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para la prestacion de los servicios asociados a la utilizacion de la
«Gestion Integrada de Servicios de Registro» (GEISER) como aplicacién integral
de registro

17 de septiembre de 2021.

REUNIDOS

De una parte, don Juan Jesus Torres Carbonell, Secretario General de
Administracién Digital, nombrado por Real Decreto 564/2020, de 9 de junio, en virtud de
las competencias que le atribuye el Real Decreto 403/2020, de 25 de febrero, por el que
se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Asuntos Econdmicos vy
Transformacion Digital y conforme a la delegacion conferida en virtud del articulo
vigésimo primero, apartado b) de la Orden TFP/296/2019, de 12 de marzo, sobre fijacion
de limites para la Administracién de determinados créditos para gastos y de delegacién
de competencias,

Y, de otra parte, dofia Maria Jesus Lamas Diaz, Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, por nombramiento de fecha 21 de julio de 2018,
BOE n.° 176, y actuando en nombre y representacion de dicha Agencia, en virtud de las
facultades que le confiere el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se
crea la Agencia Estatal Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y se
aprueba su Estatuto.

Ambos intervienen en uso de las facultades que, de conformidad con la normativa
vigente, les confieren los cargos que desempefian y se reconocen mutuamente
capacidad para la firma del presente Convenio y, a tal efecto,
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EXPONEN

Primero.

Que el articulo 3 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Pudblico, establece como uno de los principios generales de actuacion de las
Administraciones Publicas, el principio de Cooperacién, colaboracion y coordinacion
entre las Administraciones Publicas y la propia Ley regula en su capitulo VI del Titulo
Preliminar el Convenio como instrumento con efectos juridicos para la formalizacion de
acuerdos entre Administraciones para un fin comun.

Segundo.

Que, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 403/2020, de 25 de febrero,
por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Asuntos
Econdmicos y Transformacion Digital, la Secretaria General de Administracion Digital (en
adelante SGAD), asume, entre otras funciones, la gestién compartida, mediante
coordinacién o prestacién directa, en un marco de corresponsabilidad, de los servicios
comunes, declarados o no como compartidos, de sistemas de informacién vy
comunicacion para la Administracion General del Estado y sus organismos publicos, en
los términos que se establezcan por resolucién del titular de la Secretaria General de
Administracién Digital.

Tercero.

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo 10 del Real Decreto 806/2014,
de 19 de septiembre, sobre organizacién e instrumentos operativos de las Tecnologias
de la Informacion y las Comunicaciones en la Administraciéon General del Estado y sus
Organismos Publicos, los medios y servicios TIC de la Administracion General del
Estado y sus Organismos publicos seran declarados de uso compartido cuando, en
razon de su naturaleza e interés comun, respondan a necesidades transversales de un
numero significativo de unidades administrativas. La declaracion de medio o servicio
compartido habilitara a la SGAD para adoptar las medidas necesarias para su provision
compartida.

Cuarto.

Que en la reunién celebrada el 15 de septiembre de 2015, la Comision de Estrategia
TIC aprobé el Marco regulador para la Declaracion de Servicios Compartidos, asi como
la Primera Declaracion de Servicios Compartidos en la que se incluia el Servicio de
Gestion de Registro.

Quinto.

Que la Agencia Espainola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante
AEMPS) tiene como objeto garantizar que tanto los medicamentos de uso humano como
los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el &mbito estatal
y de la Union Europea. Entre sus atribuciones/funciones establecidas en el Real
Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia Estatal Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios y se aprueba su Estatuto, el
articulo 31.2 establece la gestion y dotacion de medios informaticos, ademas del analisis
y disefio previo de los sistemas de informacion necesarios para el ejercicio de las
funciones de la Agencia.
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Sexto.

Que el articulo 157 en su apartado tercero de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
senala que las Administraciones Publicas, con caracter previo a la adquisicion, desarrollo
o al mantenimiento a lo largo de todo el ciclo de vida de una aplicacién debera consultar
si existen soluciones disponibles para su reutilizacion, que pueden satisfacer total o
parcialmente las necesidades que se pretenden cubrir. En este mismo sentido, el Real
Decreto 4/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de
Interoperabilidad en el ambito de la Administraciéon Electrénica, con el fin de minorar al
maximo los costes derivados de la implantacion y desarrollo de las soluciones
tecnoldgicas y de garantizar en todo caso el derecho de los ciudadanos a acceder
electronicamente a los servicios publicos, impone a las Administraciones en su
articulo 17, el deber de tener en cuenta las soluciones disponibles que puedan satisfacer
total o parcialmente las necesidades de nuevos sistemas o servicios o la mejora y
actualizacion de los ya implantados.

Séptimo.

Que, de conformidad con la disposicion adicional vigésimo segunda de la
Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria, la SEFP podra mediante la
formalizacién de un Convenio, realizar actuaciones encaminadas a la prestacion de
servicios comunes a otros 6rganos de la Administracion General del Estado, asi como a
sus entidades y organismos dependientes o vinculados con presupuesto limitativo. En
este caso, el Convenio debera establecer la contraprestaciéon econdmica que habra de
satisfacer el 6rgano destinatario del servicio.

Octavo.

Que la AEMPS considera de gran utilidad la aplicacion informatica «Gestidn
Integrada de Servicios de Registro» (en adelante, GEISER), desarrollada por la SGAD,
para la gestidon de sus registros oficiales de entrada y salida y el intercambio, tanto a
nivel interno como con otros organismos, de la documentacion en formato electrénico
que acompana a dichos registros, de acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Por todo ello, ambas partes suscriben el presente Convenio, que se regira por las
siguientes

CLAUSULAS

Primera. Objeto.
Es objeto del presente Convenio:

1. Establecer las condiciones por las que se regira la puesta a disposicion de la
AEMPS de la aplicacion GEISER por parte de la SGAD, como solucion tecnolégica para
la gestion de los libros de registro de entrada y salida de la AEMPS, asi como para la
interconexion electrénica de su registro con el Sistema de Interconexion de Registros y el
Registro Electrénico Comun.

2. Fijar los términos, las condiciones generales de uso y el soporte necesario para
el funcionamiento de la aplicacion GEISER.

Segunda. Especificaciones de la aplicacion.

1. La AEMPS debe usar la aplicacion GEISER con sus propios recursos para la
mejora de la Administracion electronica en su ambito de competencias.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2021-15925



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Num. 234

Jueves 30 de septiembre de 2021 Sec. lll.

Pag. 120420

2. La SGAD y la AEMPS se prestaran el soporte necesario para la solucion de las
incidencias técnicas de caracter informatico relacionadas con la aplicacién, en los
términos recogidos en la clausula cuarta de este Convenio.

3. La conexién de los usuarios de la AEMPS a la aplicacion GEISER se hara a
través de la Red SARA, gestionada por la SGAD, que adoptara las medidas de
seguridad que garanticen la confidencialidad del transito de la informacién
intercambiada.

4. La aplicacion distinguira entre el grupo de usuarios de la AEMPS y el grupo de
usuarios de la SGAD como superadministradores de GEISER.

5. Los usuarios de la aplicacion tendran responsabilidad sobre el buen uso y
gestion, en su propio ambito, del software y de las aplicaciones citadas anteriormente.
En todo caso, la SGAD no respondera de ningun dafo y perjuicio directo o indirecto que
provenga del mal empleo de los componentes o de incidencias en el acceso y uso del
servicio por causas ajenas a la infraestructura de la SGAD.

6. Los equipamientos de la AEMPS y sus usuarios deberan cumplir los requisitos
minimos exigidos para el uso de GEISER que figuran en su documentacion.

Tercera. Obligaciones de las partes.
1. La SGAD se compromete a:

a) Proponer una lista de indicadores de seguimiento a los efectos de obtener la
informaciéon necesaria durante la puesta a disposicién de la aplicacion GEISER en
relacién a la prestacion del servicio por la SGAD, a la AEMPS.

b) Adscribir al proyecto de los medios humanos y técnicos necesarios para la
adecuada adaptacion e implantacion inicial de la citada aplicacion en la AEMPS.

c) Entregar el material para la autoformacién especifica del personal de la AEMPS,
encargado de dar soporte funcional e informatico antes de la puesta en produccion de la
aplicacion.

2. La AEMPS se compromete a:

a) Utilizar la aplicacion GEISER para la gestion de su registro oficial de
entrada/salida en sus oficinas de registro y unidades tramitadoras.

b) Llevar a cabo la formacion de los usuarios de esta aplicacion en su ambito.

c) Contribuir al mantenimiento anual de la sostenibilidad funcional y técnica de la
aplicacion GEISER, en los términos establecidos en la clausula sexta del presente
Convenio.

d) Abonar la compensacion econdémica en la forma y cuantia que se estipula en la
clausula sexta del presente Convenio, con cargo a sus propios créditos presupuestarios.

e) Comunicar a la SGAD cualquier incremento significativo en el uso de la
aplicacién que no haya sido recogido en la estimacién prevista.

f) Asegurar el uso correcto de la plataforma, empleandola exclusivamente para los
fines y funciones autorizados por la SGAD, siendo responsable del buen uso y del
cumplimiento de los procedimientos definidos en los Manuales.

g) Respetar las condiciones de uso de la plataforma SIR, en particular la atencién
diligente de los asientos registrales recibidos y la plena digitalizacion de toda la
documentacién enviada en los términos que se establecen en la Guia Funcional para las
Oficinas de Registro SIR. (http://administracionelectronica.gob.es/ctt/resources/
Soluciones/214/Areadescargas/Guia Funcional para las Oficinas de Registros SIR.pdf).

h) Cumplir y hacer cumplir las medidas de seguridad y confidencialidad y de
proteccion de datos de caracter personal de acuerdo a la normativa vigente en esta
materia necesarias para proteger debidamente la informacién proporcionada en la
plataforma (Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales y en su normativa de desarrollo, y Real
Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad
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en el ambito de la Administracion Electronica). Como responsable del tratamiento, la
AEMPS se responsabilizara de informar del tratamiento de datos personales recogidos
mediante GEISER, siendo la SGAD la encargada del tratamiento.

i) La utilizaciéon de GEISER por parte de la entidad no podra conllevar obligaciones
econdmicas para los ciudadanos.

3. Ambas partes se comprometen a:

a) Dedicar los medios humanos y técnicos necesarios para proporcionar la
adecuada respuesta ante las incidencias técnicas de caracter informatico en dicha
aplicacion, de conformidad con lo dispuesto en la clausula cuarta.

b) Mantener la configuraciéon técnica necesaria para el cumplimiento de las
obligaciones contenidas en el presente Convenio.

c) Cumplir las obligaciones que como responsable (o, en su caso, encargado) del
tratamiento de datos personales se establecen en el Articulo 28 de la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.

Cuarta. Mantenimiento de la aplicacion informatica.

1. En el mantenimiento de esta aplicacién informatica se distinguen dos tipos de
incidencias técnicas de caracter informatico:

1.1 Incidencias correctivas: Que seran las relativas a la solucion de los posibles
errores, problemas o deficiencias que puedan presentarse durante la utilizacion de la
aplicacion por sus usuarios y que alteren su normal funcionamiento. Seran atendidas
conforme a las siguientes condiciones:

a) Correspondera a la AEMPS dar soporte a la solucidon de las mismas, siempre y
cuando su causa se encuentre dentro de su propia red de comunicaciones, equipos,
sistemas operativos o navegadores.

b) Correspondera a la AEMPS atender y dar un primer nivel de soporte a las
incidencias que se produzcan en relacidon con el uso y funcionamiento de la aplicacién.
La SGAD no atendera directamente a los usuarios de la AEMPS.

c) Las incidencias fuera del ambito de actuacién de la AEMPS seran comunicadas
por su unidad de informatica a la unidad designada por la SGAD, quien proporcionara el
soporte solicitado.

1.2 Incidencias evolutivas: Seran aquellas que se produzcan a partir de la
implantacion inicial de la aplicacion en la AEMPS vy, en concreto, toda peticién de
modificacion o alteracion sugerida o solicitada por parte de este, de naturaleza distinta a
las incidencias correctivas establecidas en el apartado anterior.

Estas incidencias deberan ser analizadas conjuntamente por la unidad designada por
la SGAD y por la unidad designada por la AEMPS, siendo competencia de la SGAD
asegurar, en concordancia con los requisitos y necesidades del resto de organismos
usuarios de la aplicacioén, que en todo caso la aplicacion evoluciona de acuerdo con una
Unica linea de desarrollo que permita su extensién a otros Organismos o Entidades de la
Administracién General del Estado.

2. Por otra parte, la documentacion electrénica contenida en la aplicacion GEISER
correspondiente a los registros de la AEMPS estara disponible en la aplicacién por un
periodo maximo de un afno desde su entrada en el sistema.

Quinta. Consecuencias aplicables en caso de incumplimiento de las obligaciones y
compromisos asumidos por cada una de las partes.

En el caso de que una de las partes considere que se ha producido incumplimiento
de las obligaciones respectivas establecidas en la clausula segunda y tercera requerira
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fehacientemente su cumplimiento dentro del plazo de quince dias desde la recepcion de
requerimiento, con las obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este
requerimiento sera comunicado al responsable de la comision de seguimiento prevista
en la clausula novena del presente Convenio.

Si trascurrido dicho plazo persistiera injustificadamente el incumplimiento, la parte
que lo dirigié notificara fehacientemente a la otra parte la concurrencia de la causa de
resolucién y se entendera resuelto el Convenio, sin perjuicio de la liquidacién de las
obligaciones econdémicas y técnicas pendientes que se dirimiran en la citada comision de
seguimiento.

Sexta. Régimen econémico.

La SGAD asume con cargo a sus propios recursos la obligacién de proporcionar
tanto la adaptacion del sistema para su implantacion, como su mantenimiento, en los
términos recogidos respectivamente en las clausulas tercera y cuarta.

Por su parte, la AEMPS contribuira al mantenimiento anual de la sostenibilidad
funcional y técnica del sistema con una contraprestacion econémica que se determina en
base al uso del servicio. El céalculo de la contribucion econémica se realizara conforme a
los criterios establecidos en el anexo | del presente Convenio.

En particular, la AEMPS ha estimado, para el periodo de vigencia del Convenio, el
uso del sistema en los asientos registrales que se certifican conforme al modelo
sefialado en el anexo Il, por lo que el alcance de la prestacién econdmica anual es la
cantidad que se corresponda con ese numero de asientos, segun lo especificado en el
anexo |.

Para el pago de la contraprestacion econémica citada, la AEMPS se compromete a
satisfacer, por cada anualidad de duracién de este Convenio, el importe correspondiente
a la SGAD mediante la realizacion, dependiendo del régimen presupuestario aplicable,
de un expediente de modificacion presupuestaria con alta en la aplicacion presupuestaria
que le sera indicada por la SGAD, o mediante el ingreso en Tesoro Publico con el
impreso modelo 069, o el que le sustituya en su momento, que le sera remitido por la
SGAD para que ésta inicie, a posteriori, el correspondiente expediente de generacién de
crédito en las aplicaciones presupuestarias que determine.

Anualmente, con dos meses de antelacion respecto a la fecha de finalizacion del afo
natural, la AEMPS comunicara a la SGAD la estimacion para el ejercicio anual siguiente.

No obstante, si al final de cada afio de vigencia del Convenio el numero de asientos
registrales es superior o inferior al previsto, se procedera a regularizar la
contraprestacion econémica conforme a los criterios establecidos en el anexo |.

Dentro de los quince dias siguientes a la fecha en la que el Convenio comience a
surtir efectos, el organismo satisfara 100 euros que seran posteriormente detraidos de la
primera anualidad.

Para determinar como se realizara la contribucion anual se tomara de referencia la
fecha de firma del Convenio y, asi:

Si el Convenio se firma antes del 31 de marzo, la contribucion de la cantidad
imputable por lo que reste de ejercicio se realizara dentro de los quince dias siguientes a
la firma del Convenio, y en los afios sucesivos de vigencia en el primer trimestre del
ejercicio correspondiente. En el afio de finalizacion del Convenio, la contribucion sera
proporcional al tiempo que reste de vigencia del Convenio.

Si el Convenio se firma con posterioridad al 31 de marzo, la contribucién por la
cantidad imputable por lo que reste de ejercicio se realizara conjuntamente con la
cantidad imputable del siguiente ejercicio en el primer trimestre del mismo. En los afios
sucesivos de vigencia la compensacion de la cantidad del ejercicio correspondiente se
hara en el primer trimestre del mismo. En el afio de finalizaciéon del Convenio, la cantidad
a compensar sera proporcional al tiempo que reste de vigencia del Convenio.
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En caso de no realizarse la contribucidon econdmica conforme a lo previsto en esta
clausula, la SGAD podra suspender el servicio proporcionado.

Séptima. Vigencia.

Los efectos del presente Convenio tendran una duracién de cuatro afos, que se
podran prorrogar, conforme a lo establecido en el articulo 49.h).2.° de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

De conformidad con lo dispuesto en el apartado 8 del articulo 48 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, el presente Convenio se
perfeccionara con el consentimiento de las partes, resultara eficaz una vez inscrito en el
Registro Estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacién del Sector Publico Estatal y
se publicara en el «Boletin Oficial del Estado».

En la adenda de prorroga se determinara de nuevo la contribucion econdémica
correspondiente al citado periodo, de acuerdo con las tarifas contenidas en el anexo | del
Convenio.

Octava. Modificacion.

Este Convenio puede ser modificado por acuerdo unanime de las partes, que se
formalizara mediante adenda, conforme a los requisitos legalmente establecidos y previa
autorizacion prevista en el articulo 50 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico.

Novena. Resolucién de controversias y Comisién de Seguimiento.

Las partes firmantes se comprometen a solventar por acuerdo mutuo, en el seno de
una Comision de Seguimiento, cuantas discrepancias resulten de la interpretaciéon y
cumplimiento de este Convenio, sin perjuicio de la competencia del orden jurisdiccional
contencioso administrativo para el conocimiento de cuantas cuestiones vy litigios pudieran
surgir.

Esta Comision, de acuerdo con lo establecido en el articulo 49.1.f) de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, es el instrumento acordado por
las partes para el seguimiento, vigilancia y control del Convenio y de los compromisos
adquiridos por los firmantes y, ejercera sus funciones de acuerdo con lo establecido en
los articulos 51.c) y 52.3 de la citada Ley.

La Comision de Seguimiento estara formada por cinco miembros: Tres de ellos
pertenecientes a la SGAD y dos de ellos pertenecientes a los Centros Usuarios. Todos
los miembros seran designados por la SGAD y estara presidida por el Subdirector/a de
Impulso de la Digitalizacién de la Administracién o funcionario en quien delegue.

La Comision de Seguimiento se encargara también de estudiar las peticiones de los
Centros Usuarios en relacion con GEISER y recibira cuantas observaciones o quejas se
produzcan con motivo de su utilizacion por dichos Centros. Aprobara, asimismo, las
actuaciones realizadas y los planes de actuaciones futuras que se prevean realizar en el
desarrollo y mantenimiento de GEISER. La Comisién se reunira con la periodicidad que
se determine en las normas de funcionamiento interno que la misma establezca.

Las reuniones de la Comisién de Seguimiento podran celebrarse por medios
electronicos.

Décima. Resolucién y extincion.

De conformidad con lo establecido en el articulo 51 de la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, los Convenios se extinguen por el
cumplimiento de las actuaciones que constituyen su objeto o por incurrir en causa de
resolucion.

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2021-15925



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Num. 234

Jueves 30 de septiembre de 2021 Sec. lll.

Pag. 120424

Son causas de resolucion:

— El transcurso del plazo de vigencia del Convenio sin haberse acordado la prérroga
del mismo.

— El acuerdo unanime de las partes.

— El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

— La decision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.

— Cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Convenio o en otras
leyes.

Asimismo, las partes firmantes podran resolver este Convenio por denuncia de
cualquiera de las mismas mediante preaviso comunicado de forma fehaciente a la otra
parte con, al menos, tres meses de antelacion a la fecha de resolucion propuesta.

La resolucién del Convenio no implicara devolucion de la contribucidon econémica al
sostenimiento del servicio, ni dara derecho a indemnizacion alguna.

En todo caso, salvo pacto expreso, las partes se comprometen a realizar las
actuaciones necesarias dirigidas a la finalizacion de las acciones ya iniciadas, incluidas
las previstas en la clausula sexta. Para ello, en el momento de la resolucién, las partes
acordaran un plazo improrrogable para la finalizacién de las actuaciones en curso,
trascurrido el cual el Convenio debera liquidarse.

Undécima. Régimen de proteccion de datos, seguridad y confidencialidad.

El régimen de proteccion de datos de caracter personal en las actuaciones que se
desarrollen en ejecucion del presente Convenio sera el previsto en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, y demas normativa de aplicacién en materia de proteccién de
datos.

Las partes velaran por el cumplimiento del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por
el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracién
Electronica.

Toda la informacién facilitada por las partes y toda la informaciéon generada como
consecuencia de la ejecucion del presente Convenio tendra el tratamiento de
confidencial, sin perjuicio de la informacién que sea de dominio publico, no pudiendo ser
divulgada o facilitada a terceros ni utilizada para un fin distinto del previsto en este
documento sin el acuerdo unanime de las partes.

La obligacién de confidencialidad para las partes se extendera indefinidamente
aunque el Convenio se hubiera extinguido. Todo ello sin perjuicio de la eventual
autorizacion de las partes o, en su caso, de que dicha informaciéon pasara a ser
considerada como de dominio publico.

Duodécima. Régimen juridico.

El presente Convenio tiene naturaleza administrativa y se rige por lo dispuesto en el
capitulo VI del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico.

En prueba de conformidad, y para que conste a los efectos oportunos, las partes
firman el presente Convenio.—El Secretario General de Administracion Digital, Juan
Jesus Torres Carbonell.—La Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Maria Jesus Lamas Diaz.
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ANEXO |

Determinacion de la contribucién anual al mantenimiento del servicio

La contribucion anual al mantenimiento de la sostenibilidad funcional y técnica de la
aplicacion GEISER se establece en funcion de los siguientes criterios de uso y, teniendo
en cuenta lo dispuesto en el articulo 48.6 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, que sefiala
la imposibilidad de que la aportacién econémica supere los gastos derivados de la
ejecucion del Convenio. Asi se determinara, en funcién del numero de asientos
registrales estimado (N):

— Si N < 20.000, la contribucién anual (C) al mantenimiento del servicio durante la
vigencia del inicial del Convenio, o de cada una de sus prérrogas sera 5.000 euros.

— Si 20.000 = N < 250.000, la contribuciéon anual (C) al mantenimiento del servicio
durante la vigencia del inicial del Convenio, o de cada una de sus prorrogas sera 12.500
euros.

— Si 250.000 £ N < 1.000.000 la contribucién anual (C) al mantenimiento del servicio
durante la vigencia inicial del Convenio, o de cada una de sus prérrogas sera 20.000 euros.

— Si 1.000.000 = N < 2.000.000 la contribucién anual (C) al mantenimiento del servicio
durante la vigencia inicial del Convenio, o de cada una de sus prérrogas sera 30.000 euros.

— Si 2.000.000 = N la contribuciéon anual (C) al mantenimiento del servicio durante la
vigencia inicial del Convenio o de cada una de sus prérrogas sera de 50.000 euros.

Para la determinacion de la contribucion econémica se entendera N referido al
periodo de vigencia inicial del Convenio o de cada una de sus prorrogas, con
independencia de las anualidades que comprenda.

El nimero N representa todos los asientos registrales de entrada y salida que se
realicen en GEISER desde la fecha en la que el Convenio comience a surtir efectos
hasta la fecha de finalizacién del mismo. No se contabilizaran los apuntes registrales que
se realicen a través de los servicios web de GEISER (REGECO) sin documentacion
adjunta.

ANEXO Il
Estimacion de uso

DofAa Maria Jesus Lamas Diaz, como Directora de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, declara que durante el ejercicio del afo 2020 el
numero de asientos registrales de entrada y salida que fueron realizados conjuntamente
en las oficinas de registro que se incorporaran a la aplicacion GEISER en las
condiciones del presente Convenio, asciende a un total de 28.635 asientos registrales.

Para el periodo inicial de vigencia del Convenio, se estima un total de 35.000
asientos registrales para el aino A, de 40.000 asientos para el afio A+1, de 45.000
asientos para el afio A+2 y de 50.000 asientos para el afo A+3. Asimismo, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 5 del articulo 48 la Ley 40/2015, de 1 de
octubre, declara tener capacidad para financiar durante cada anualidad de vigencia del
Convenio, los compromisos financieros asumidos.—Fdo: Maria Jesus Lamas Diaz.
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