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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD Y POLITICA SOCIAL

18826 Orden SAS/3160/2009, de 16 de noviembre, por la que se crea el Sistema
Informatico de Sanidad Exterior.

El articulo 45 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, insta a las
Administraciones Publicas a promover el empleo y la aplicacion de técnicas y medios
electrénicos, informaticos y telematicos en el desarrollo de su actividad y en el ejercicio de
sus competencias.

Esta tarea de promocién recibié un nuevo impulso legislativo con la reforma efectuada
por la Ley 24/2001, de 27 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden
Social, cuyo articulo 68 modificé los articulos 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
para habilitar la creacidon de registros telematicos que faciliten e impulsen las
comunicaciones entre las Administraciones publicas y los ciudadanos y posteriormente a
través de la Ley 11/2007 de 22 de junio, de Acceso Electronico de los Ciudadanos a los
Servicios Publicos, en la que se establecen los derechos de los ciudadanos a relacionarse
con la administracion electronica y las bases del régimen juridico de la administracién
electronica.

Las previsiones legales fueron desarrolladas por el Real Decreto 263/1996, de 16 de
febrero, por el que se regula la utilizacién de técnicas electronicas, informaticas y
telematicas por la Administracion General del Estado y Real Decreto 772/1999, de 7 de
mayo, por el que se regula la presentacion de solicitudes, escritos y comunicaciones ante
la Administracion General del Estado, la expedicion de copias de documentos y la
devolucion de originales y el régimen de las oficinas de registro. Estos reales decretos
han sido modificados por el Real Decreto 209/2003, de 21 de febrero, que regula los
registros y las notificaciones telematicas, asi como la utilizaciéon de medios telematicos
para la sustitucion de la aportacién de certificados por los ciudadanos, completado a su
vez por la Orden PRE 1551/2003, de 10 de junio, que desarrolla la disposicion final
primera del anterior real decreto, relativa a los requisitos técnicos de los registros y
notificaciones telematicas y prestacion del servicio de direccidn electronica unica.

Por ultimo, la Ley 11/2007, de 22 de junio, supone un paso adelante en este sentido.
Esta ley supone un cambio de enfoque, ya que, al reconocer el derecho de los ciudadanos
arelacionarse electronicamente con las Administraciones Publicas, obliga a éstas a dotarse
de los instrumentos necesarios para hacerlo posible.

En aplicacion de las referidas previsiones legales, la presente orden tiene por objeto la
regulacién del Sistema Informatico de Sanidad Exterior (SISAEX) que permite la gestion
electrénica de determinados procedimientos administrativos en materia de sanidad exterior
que son competencia del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

Para ello, utilizara el Registro electronico del Ministerio de Sanidad y Politica Social,
regulado en la Orden SCO/2751/2006, de 31 de agosto, por la que se crea el Registro
Electronico del Ministerio de Sanidad y Consumo (actual Ministerio de Sanidad y Politica
Social) para la presentacion de escritos, solicitudes y comunicaciones y se establecen los
requisitos generales para la tramitacion telematica de determinados procedimientos.

En todo caso, la presentacion de estos procedimientos por via electrénica debe
entenderse como una via adicional, no siendo obligatoria para los interesados en los
procedimientos administrativos.

Esta orden contribuye a la reduccion de cargas administrativas de los interesados al
permitirles realizar los tramites de forma electrénica, de conformidad con lo previsto en el
acuerdo de Consejo de Ministros para el desarrollo del Plan de Reduccién de Cargas
Administrativas y la Mejora de la Regulacion aprobado el 20 de junio de 2008.
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En la tramitacion de esta orden ha emitido informe preceptivo la Agencia Espafiola de
Proteccion de Datos.

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

Articulo 1. Objeto.

1. Lapresente orden tiene por objeto la regulacion del Sistema Informatico de Sanidad
Exterior, en adelante SISAEX, que permite la gestién electronica de determinados
procedimientos previstos en el Real Decreto 1418/1986, de 13 de junio, sobre funciones
del Ministerio de Sanidad y Politica Social en materia de sanidad exterior.

2. En todo caso resultara de aplicacién lo dispuesto en la Ley 11/2007, de 22 de
junio, en el Real Decreto 263/1996, de 16 de febrero, por el que se regula la utilizacién de
técnicas electrénicas, informaticas y telematicas por la Administracion General del Estado,
en el Real Decreto 772/1999, de 7 de mayo, por el que se regula la presentacion de
solicitudes, escritos y comunicaciones ante la Administracion General del Estado, la
expedicion de copias de documentos y devoluciones de originales y el régimen de las
oficinas de registro, y en su normativa de desarrollo.

Articulo 2. Naturaleza del Sistema Informatico de Sanidad Exterior.

1. El Sistema Informatico del Sanidad Exterior (SISAEX) permite la tramitacion
electrénica de las solicitudes, escritos y comunicaciones relativas a cada uno de los
procedimientos descritos en el Anexo | de la presente orden.

2. El sistema se desarrollara a través de los mddulos descritos en el Anexo II.

3. Lo dispuesto en el parrafo 1 se entiende sin perjuicio del derecho del interesado a
presentar sus solicitudes, escritos y comunicaciones a través de cualquiera de las vias
previstas en el articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 3. Acceso al Sistema Informatico de Sanidad Exterior.

1. Losinteresados en acceder a los médulos de SISAEX deberan hacerlo a través de
las direcciones electronicas previstas en el Anexo Il. En dichas direcciones podran
presentarse las solicitudes para la realizaciéon de los procedimientos de sanidad exterior
de que se trate.

2. Lapresentacion de solicitudes, escritos y comunicaciones debera hacerse a través
de los modelos normalizados, que se haran publicos en la sede electronica del Ministerio
de Sanidad y Politica Social. En dichos modelos, el procedimiento electrénico sefalara los
campos que deben ser completados obligatoriamente para que dichas solicitudes, escritos
y comunicaciones sean aceptados por SISAEX.

3. Cualquier solicitud, escrito o0 comunicacion que el interesado presente en SISAEX,
no relacionado con los procedimientos y actuaciones a que se refiere el apartado 1 de este
articulo, no dara inicio a ningun procedimiento electronico.

Articulo 4. Funcionamiento del Sistema Informatico de Sanidad Exterior.

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

2. Larecepcion y expedicion de solicitudes, escritos y comunicaciones por SISAEX
tendran la consideracion de realizados a través del Registro Electronico del Ministerio de
Sanidad y Politica Social regulado en la Orden SCO/2751/2006, de 31 de agosto.
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3. Los interesados podran aportar al sistema imagenes electrénicas de documentos
en soporte papel que obren en su poder. Dichas imagenes electronicas habran de cumplir
los requisitos que establece la Ley 11/2007, de 22 de junio, los esquemas nacionales de
interoperabilidad y seguridad, otros reglamentos de desarrollo de la Ley 11/2007, de 22 de
junio, y la normativa legal y técnica de ellos derivada.

4. SISAEX recabara el consentimiento expreso del interesado para el tratamiento de
todo dato de caracter personal que pueda estar incluido en las imagenes electronicas de
documentos en soporte papel que pueda aportar.

5. En todo caso resultara de aplicacion lo dispuesto en la Ley 11/2007,de 22 de junio,
en el Real Decreto 263/1996, de 16 de febrero por el que se regula la utilizacion de técnicas
electronicas, informaticas y telematicas por la Administracion General del Estado, en el
Real Decreto 772/1999, de 7 de mayo, por el que se regula la presentacion de solicitudes,
escritos y comunicaciones ante la Administracion General del Estado, la expediciéon de
copias de documentos y devolucién de originales y el régimen de las oficinas de registro.

6. Sin perjuicio de los efectos sustantivos que el ordenamiento atribuye a la
presentacion de escritos y de las normas que regulan el computo de plazos, SISAEX
estara en funcionamiento durante las 24 horas del dia, durante todos los dias del afo.

7. Alos efectos del computo de plazo fijado en dias habiles asi como el calendario de
los mismos, se estara a lo dispuesto en el articulo 5.2. de la Orden SC0O/2751/2006, de 31
de agosto.

Articulo 5.  Sistemas de firma electronica admitidos por el Sistema Informatico de Sanidad
Exterior. Requisitos técnicos de acceso al sistema.

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

2. Los sistemas de firma electrénica admitidos por SISAEX se haran publicos en la
sede electrénica del Ministerio de Sanidad y Politica Social.

3. Los requisitos técnicos para el acceso al sistema estaran publicados en la sede
electrénica del Ministerio de Sanidad y Politica Social, y seran conformes en todo caso al
principio de neutralidad tecnoldgica establecido e la Ley 11/2007, de 22 de junio.

Articulo 6. Resguardos acreditativos de la presentacion de escritos, solicitudes y
comunicaciones.

SISAEX emitira automaticamente un resguardo acreditativo de la presentacion del
escrito, solicitud o comunicacion de que se ftrate, en el que constaran los datos
proporcionados por el interesado con indicacion de la fecha y hora en que tal presentacion
se produjo en el servidor de aquel. Dicho resguardo se configurara de forma que pueda ser
impreso o archivado por el interesado y garantice la identidad del registro.

Articulo 7. Acceso de los interesados a la informacion sobre el estado de tramitacion.

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

Articulo 8. Proteccion de datos.

En aplicacion del articulo 5, de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos personales introducidos por los
usuarios del sistema, seran incorporados y tratados en el fichero automatizado Control
Sanitario del Trafico Internacional de Mercancias de Consumo Humano propiedad de la
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Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior, con fines exclusivamente de
centralizar la informacion relativa a los procedimientos de control sanitario del trafico
internacional de mercancias de consumo humano y la utilizaciéon de dicha informacion
para usos estadisticos e investigacion sanitaria.

En cualquier caso, los usuarios podran ejercitar sus derechos de acceso, cancelacion
y rectificacion en los términos descritos en la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre, y
a sus normas de desarrollo mediante el envio de una carta, teléfono o correo electrénico
al Responsable de Seguridad o a la Subdireccion General de Sanidad Exterior, de la
Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior, del Ministerio de Sanidad y Politica
Social, P.° del Prado 18-20, 28071 Madrid.

Los operadores econémicos pueden acceder y modificar, de forma totalmente gratuita
sus datos directamente en la aplicacién, una vez identificados en la misma mediante
certificado.

Articulo 9. Gestion del Sistema Informatico de Sanidad Exterior.

1. La gestion del sistema corresponde a la Subdireccion General de Sanidad
Exterior.

2. LaSubdireccion General de Tecnologias de la Informacién es el drgano competente
para la definicion de las especificaciones, programacién, mantenimiento, supervisiéon y
control de calidad y, en su caso, auditoria del sistema de informacion y de su cédigo
fuente.

3. La Secretaria General de Sanidad es el 6rgano responsable a efectos de
impugnacion.

Disposicién adicional primera. Delegacion en el Secretario General de Sanidad.

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

Disposicion adicional segunda. Difusién de la informacion relativa al Sistema Informatico
del Sanidad Exterior.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 10, del Real Decreto 263/1996, de 16
de febrero, estara disponible en la direccion de Internet del Ministerio de Sanidad y Politica
Social, http://www.msps.es la relacion de aplicaciones, medios y soportes, incluyendo un
resumen de los protocolos de seguridad del Registro y de las transacciones telematicas y
los sistemas operativos y navegadores de Internet a través de los cuales se podran efectuar
las comunicaciones entre el Ministerio de Sanidad y Politica Social y cualquier persona
fisica o juridica.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

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

Madrid, 16 de noviembre de 2009.—La Ministra de Sanidad y Politica Social, Trinidad
Jiménez Garcia-Herrera.
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ANEXO |

Procedimientos en materia de sanidad exterior que pueden gestionarse de forma
electrénica a través de SISAEX

1. Control y vigilancia higiénico-sanitaria en el trafico internacional Mercancias, sin
perjuicio de las competencias de los Ministerios de Economia y Hacienda y de Medio
Ambiente, Medio Rural y Marino.

ANEXO Il

Mdédulos que desarrollan el Sistema Informatico de Sanidad Exterior (SISAEX)

I.  Modulo de mercancias y operadores econémicos:

Procedimiento administrativo: Autorizacién sanitaria de la importacién de mercancias
destinadas a uso y consumo humano, procedentes de paises terceros.

Objeto: Control de las garantias sanitarias de los productos destinados a uso o consumo
humano, procedentes de paises terceros, por su posible riesgo para la Salud Publica.

Direccidn de acceso internet: https://sisaex4.msps.es.

Modelos normalizados: Se haran publicos en la sede electronica del Ministerio de
Sanidad y Politica Social.
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