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El proyecto de Real Decreto por el que se regula el Sistema de
Informacion de Vacunaciones e Inmunizaciones (SIVAIN) tiene por objeto
establecer el marco juridico, organizativo y técnico de un instrumento estatal
integrado en el Sistema de Informacién de Salud Publica, creado en
desarrollo de la disposicion final tercera del Real Decreto 568/2024, de 18 de
junio, por el que se crea la Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica. Este
sistema se configura como una herramienta esencial para la coordinacion,
evaluacion y explotacibon homogénea de la informacion relativa a las
vacunaciones e inmunizaciones en todo el territorio nacional, con el fin de
contribuir a la \vigilancia, prevencion y control de enfermedades
inmunoprevenibles.

En nuestro Informe 0047/2024, de 24 de octubre de 2024, la Agencia
analizé una versién anterior del proyecto normativo y emiti6 un informe
desfavorable, al considerar que el tratamiento de datos personales,
especialmente los relativos a la salud, calificados como categorias especiales
de datos, segun el articulo 9 del Reglamento General de Proteccion de Datos,
carecia de una base juridica suficiente con rango de ley formal, tal como exige
el articulo 6.3 del RGPD vy la jurisprudencia del Tribunal Constitucional (TC) y
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE). En concreto, se
sefalaba que el proyecto no cumplia con los requisitos derivados de la
doctrina constitucional establecida en las Sentencias 292/2000, de 30 de
noviembre; 76/2019, de 22 de mayo; y 14/2003, de 28 de enero, que exigen
gue los limites al derecho fundamental a la proteccion de datos sean
establecidos por una norma con rango de ley, previa ponderacion de los
intereses en conflicto y con sujecion al principio de proporcionalidad.

Asimismo, en dicho informe se advirti6 que el proyecto normativo
resultaba contrario a los principios de limitacion de la finalidad, minimizacion,
integridad y confidencialidad, asi como a las exigencias de proteccion de
datos desde el disefio y por defecto —articulo 25 del RGPD—. Se concluyé,
por tanto, que el proyecto debia ser adecuado al marco juridico aplicable en
materia de proteccion de datos, incorporando las garantias y condiciones
necesarias para cumplir con los estandares constitucionales y comunitarios.

No obstante lo anterior, debe sefialarse que, en la actualidad, el marco
legal vigente en materia de proteccion de datos —especialmente los articulos
41 y 43 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y el
articulo 16 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre— ya establecen un nucleo
de garantias legales aplicables al tratamiento de datos de salud. Estas
normas regulan aspectos tales como la delimitacion legal de la finalidad, los
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criterios de necesidad y proporcionalidad, los sujetos legitimados para
acceder a datos, las medidas de seguridad generales y el deber de secreto.

El Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
gue respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
General de Proteccion de Datos —RGPD—), y la Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales —LOPDGDD—, conforman el marco juridico de referencia en
Espafa que afecta a la proteccion de datos de caracter personal. En estas
normas se regulan los principios y fundamentos a los que deben ajustarse la
recogida y el tratamiento de los datos personales por cualquier persona
publica o privada que lleve a cabo tratamiento de datos de caracter personal
en el ejercicio de su actividad.

Entre otras definiciones, el articulo 4 del RGPD se refiere a «datos
personales» como toda informacion sobre una persona fisica identificada o
identificable («el interesado»); se considerara persona fisica identificable toda
persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente, en
particular mediante un identificador, como por ejemplo un nombre, un nimero
de identificacion, datos de localizacion, un identificador en linea o uno o varios
elementos propios de la identidad fisica, fisiologica, genética, psiquica,
econdmica, cultural o social de dicha persona. Y «tratamiento» como
cualquier operaciébn o conjunto de operaciones realizadas sobre datos
personales o conjuntos de datos personales, ya sea por procedimientos
automatizados o no, como la recogida, registro, organizacién, estructuracion,
conservacion, adaptacidon o modificacion, extraccion, consulta, utilizacion,
comunicacién por transmision, difusion o cualquier otra forma de habilitacion
de acceso, cotejo o interconexion, limitacion, supresion o destruccion.

Por su parte, el apartado 1 del articulo 2 de la Ley Orgéanica 3/2018, de
5 de diciembre, de Proteccibn de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, establece que: “Lo dispuesto en los Titulos | a IX y en los
articulos 89 a 94 de la presente Ley Organica se aplica a cualquier
tratamiento total o parcialmente automatizado de datos personales, asi como
al tratamiento no automatizado de datos personales contenidos o destinados
a ser incluidos en un fichero.”

Pues bien, segun se extrae del texto normativo que se informa, de
acuerdo con lo previsto en su articulado, se procedera al tratamiento de datos
de caracter personal. Asi, especialmente, se prevén, entre otros, los
siguientes tratamientos de datos personales, incluyendo datos relativos a la
salud:
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e Recogida, registro y validacion de datos identificativos y clinicos
relativos a la administracion de vacunas y otros medicamentos
especificos en todo el territorio nacional (articulos 1, 2, 4 y 8;
disposicion transitoria tnica y Anexo ).

e Incorporacion, estructuracion y conservacion de dichos datos en el
Sistema de Informacion de Vacunaciones e Inmunizaciones, con
integracion e interoperabilidad con otros sistemas de informacion
sanitaria (articulo 6; articulo 8; disposicion adicional primera).

e Procesos automatizados de seudonimizacion de los datos
personales con fines de andlisis, evaluacion y explotacion
estadistica o de salud publica (articulo 8; disposicion adicional
primera —apartado relativo al algoritmo de seudonimizacién—).

e Consulta y acceso a datos identificativos y clinicos por profesionales
sanitarios para fines asistenciales y de prevencion de riesgos
graves para la salud publica (articulo 9; articulo 10.1; disposicién
adicional primera —apartados relativos a acceso, secreto
profesional y condiciones de acceso—).

e Acceso a datos seudonimizados o0 anonimizados para fines de
evaluacion de programas, investigacion sanitaria, farmacovigilancia
y cumplimiento de obligaciones de informacién nacionales e
internacionales (articulo 10; disposicion adicional primera —
apartados relativos a cesiones para investigacion, tratamiento
ulterior y garantias del articulo 89 RGPD—).

e Cesion o comunicacion de datos anonimizados o seudonimizados a
terceros legitimados, incluidos organismos de investigacion, asi
como posibles intercambios internacionales en los supuestos
previstos normativamente (articulo 10.2; disposicion adicional
primera —apartados sobre cesiones, reutilizacién, intercambio
internacional y datos abiertos agregados—).

En resumen, habida cuenta del objeto y del contenido del proyecto
normativo que se informa, se llevaran a cabo tratamientos de datos de
caracter personal, cuyo analisis de necesidad resulta imprescindible en
atencion a las exigencias derivadas de la normativa de proteccion de datos.

En este contexto, destaca la existencia de una regulacién especifica
sobre proteccion de datos de caracter personal, incorporada al contenido de
la Disposicion adicional primera del proyecto reglamentario, en la que, bajo el
epigrafe “Tratamiento de datos de caracter personal” se dispone:
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“Disposicion adicional primera. Tratamiento de datos de caracter
personal.

1. Los tratamientos de datos personales regulados en este Real Decreto
se llevaran a cabo conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (en adelante, Reglamento General de Proteccion de
Datos), y en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

2. Los responsables de los tratamientos del sistema seran el Ministerio
de Sanidad, las Comunidades Autonomas y ciudades de Ceuta y Melilla y el
Ministerio de Defensa, cada una en el ambito de sus respectivas
competencias en el ambito sanitario.

3. En el supuesto de que intervenga una entidad ajena a los
responsables del tratamiento como encargada del tratamiento, debera
suscribirse  con los respectivos responsables del tratamiento el
correspondiente instrumento en los términos previstos en el articulo 28.3 del
Reglamento General de Proteccion de Datos.

4. Las bases juridicas para el tratamiento de datos personales son los
apartados c) y e) del articulo 6.1. del Reglamento General de Proteccion de
Datos y, de acuerdo con el articulo 8 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales, las normas con rango de ley que constituyen la base juridica que
fundamenta el tratamiento de datos personales son el articulo 8.1 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, el articulo 16 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica;
los articulos 1, 11, 69 y 71.2.c de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién
y calidad del Sistema Nacional de Salud y los articulos 12, 13, 19, 22, 23, 40,
41, 42 y 43 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica. E/
tratamiento de los datos personales se realizard conforme a los principios del
tratamiento, en especial de acuerdo con el de minimizaciéon y con el de
integridad y confidencialidad.

Respecto a los datos personales de salud, las administraciones de los
programas de vacunacion no precisaran obtener el consentimiento de las
personas afectadas para el tratamiento en atencion a las circunstancias
previstas en las letras h) e i) del articulo 9.2 del Reglamento General de
Proteccion de Datos. De acuerdo con el articulo 9.2 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales, las normas con rango de ley que amparan el
tratamiento de estos datos personales de salud son el articulo 8.1 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, el articulo 16 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
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el articulo 1 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud y los articulos 12, 13y 41 de la Ley 33/2011, de 4
de octubre, General de Salud Publica. Sera licito el tratamiento de datos
personales relacionados con la salud cuando ello sea estrictamente necesario
para la tutela de la salud de la poblacion. En consecuencia, las
administraciones de los programas de vacunacion no precisaran obtener el
consentimiento de las personas afectadas para el tratamiento de datos
personales, relacionados con la salud, asi como su cesién a otras
administraciones publicas sanitarias de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 41 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre.

5. La informacién a recoger y tratar se establece en el Anexo I, en base
al documento de Requerimientos Funcionales, aprobado por acuerdo de la
Comisién de Salud Publica del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.

6. El Ministerio de Sanidad utilizara un algoritmo de seudonimizacion
para garantizar la adecuada interoperabilidad con las bases de datos
establecidas en el articulo 6.5 y garantizar la posibilidad de ejecutar analiticas
de datos avanzadas basadas en identificadores seudonimizados, explotando
el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el Sistema Nacional
de Salud aprobados por el Real Decreto 1093/2010, de 3 de septiembre, por
el que se aprueba el conjunto minimo de datos de los informes clinicos en el
Sistema Nacional de Salud. Los datos personales de identificacién recibidos y
utilizados para la validacion son el nombre y apellidos, el cédigo SNS
(CIPSNS) o CITE (cddigo de identificacion de la Comunidad Auténoma que
emite la Tarjeta Sanitaria Individual del SNS), el Coédigo de Identificacion
Personal (CIP) de la Comunidad Auténoma (CIPAUT, CIPAUT alternativo), el
Documento Nacional de Identidad (DNI), Numero de Identificacion de
Extranjeros (NIE), Numero de Identificacion Fiscal (NIF) y pasaporte. A los
efectos de la identificacion univoca se utilizard& una combinacion de
identificadores con niveles de priorizacion (CIPSNS, CITE, CIPAUT, CIPAUT
alternativo, DNI/NIE, pasaporte, y otros posibles identificadores disponibles
como el de Salud Publica de la Comunidad Auténoma, el cddigo de Sanidad
Exterior, combinacion de otros identificadores —nombre, apellidos, sexo y
fecha de nacimiento-), utilizandose el CIPSNS, siempre que sea posible,
como identificador principal de persona.

7. Los accesos a los que se refiere el articulo 10.1 en sus apartados a),
b) y ¢) en ningtn caso incluiran informacion sobre datos personales ni
informacién que permita la reidentificacion de una persona, salvo los casos
contemplados en el apartado 2.d de la disposicidon adicional decimoséptima
de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre.

8. Los responsables del tratamiento a los que se refiere el apartado 2,
deberan realizar con caracter previo al inicio del tratamiento la
correspondiente Evaluacion de Impacto, y establecer las medidas de
sequridad adecuadas, teniendo en cuenta en especial, tanto las categorias
especiales de datos objeto de tratamiento como el tratamiento a gran escala
de datos contenidos en el SIVAIN, para garantizar el cumplimiento del
Reglamento General de Proteccion de Datos y su adecuacion al Esquema
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Nacional de Seguridad.

9. Para el acceso al SIVAIN, y sin perjuicio de otras medidas que pueda
acordar el responsable del tratamiento previa realizacion del correspondiente
anadlisis de riesgos, deberan implantarse medidas de seguridad adecuadas,
entre ellas la autenticacién y el control de acceso a través de las aplicaciones
habilitadas por cada comunidad auténoma, asi como el establecimiento de un
registro de accesos. Estas medidas garantizaran que el tratamiento se realiza
conforme al principio de integridad y confidencialidad. SIVAIN Gnicamente
conservara la informacion relativa a los accesos con fines de auditoria y
trazabilidad.

10. Todas las personas que tengan acceso a los datos generados como
consecuencia de la puesta en funcionamiento de SIVAIN estan sometidas al
deber de secreto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 43.2 de la
Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica y el articulo 16.6 de
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica. El acceso a los datos identificativos de los pacientes
por razones epidemioldgicas o de proteccion de la salud publica que realizan
las administraciones sanitarias responsables de los programas de vacunacion
e inmunizacion habré de realizarse, en todo caso, por un profesional sanitario
sujeto al secreto profesional o por otra persona sujeta, asimismo, a una
obligacién equivalente de secreto, previa motivacion por parte de la
Administracion que solicite el acceso a los datos. En estos casos, el acceso
Sélo se realizara en las condiciones establecidas en el art 16.3, cuarto parrafo
de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

11. Los datos recogidos por SIVAIN podran cederse a terceras partes,
como instituciones académicas o centros de investigacion, previa solicitud a
la unidad competente en Sistemas de Informacion Sanitaria del Ministerio de
Sanidad y en coordinacion con ésta, conforme se establece en el articulo 10.2
para la realizacion de estudios de investigacion o evaluacion utilizando
siempre datos anonimizados o seudonimizados, garantizando la proteccion
de la confidencialidad y la privacidad conforme a la normativa aplicable en
materia de proteccion de datos. La cesion debera responder estrictamente a
las finalidades previstas en este Real Decreto y se ajustara a lo dispuesto en
el articulo 5 del Reglamento (UE) 2016/679, de modo que el tratamiento
ulterior con fines de archivo en interés publico, investigacion cientifica o
historica, o fines estadisticos, no se considerara incompatible con la finalidad
inicial, de conformidad con las garantias establecidas en el articulo 89 del
RGPD y con lo establecido en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

12. El intercambio de datos con otros paises en amenazas
transfronterizas graves para la salud se regira por el Reglamento General de
Proteccion de Datos y por el Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud y de acuerdo con lo establecido en el
Reglamento sanitario internacional (2005) de la Organizacion Mundial de la
Salud.
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13. Los datos de SIVAIN se pondran a disposicion de la ciudadania de
forma abierta y reutilizable. Dicha informacién se facilitara siempre en formato
de datos agregados o anonimizados, de modo que no sea posible la
identificacion de los interesados.

14. El acceso mencionado en el apartado anterior se ejercera dentro de
los limites de la normativa de transparencia y proteccion de datos. Los
responsables del tratamiento realizaran una valoracion previa para determinar
qué conjuntos de datos, por su nivel de detalle o riesgo de reidentificacion, no
podran ser objeto de difusién abierta, garantizando en todo caso el secreto
estadistico."

Sin embargo, la transcrita regulacién de la Disposicién adicional
primera no resulta conforme con la normativa de proteccion de datos, ya
que no se abordan en una norma con rango de ley formal —de manera
sistematica— todos los extremos esenciales exigidos por el marco
juridico vigente en la materia.

No obstante, segun se expuso anteriormente, es importante sefalar
gue el marco legal vigente —especialmente los articulos 41 y 43 de la Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y el articulo 16 de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre— ya establece un ndcleo de garantias legales
aplicables al tratamiento de datos de salud. Estas normas regulan aspectos
como:

* La delimitacion legal de la finalidad del tratamiento y la sujecion a los
principios de necesidad, pertinencia y proporcionalidad, de modo que
solo se traten los datos adecuados y no excesivos para los fines
previstos (art. 41.1 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre).

* La determinacion de los sujetos legitimados para el acceso a los
datos, que comprende a los profesionales sanitarios implicados en la
asistencia, asi como a otros sujetos habilitados en el ejercicio de sus
funciones, todos ellos sometidos al deber de secreto (art. 16.6 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre).

« La exigencia de medidas de seguridad y de garantias de
confidencialidad en el tratamiento de la informacién, junto con el
correlativo deber de secreto (arts. 43.2 de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, y 16.6 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre).

 La prevision de mecanismos de acceso a la historia clinica que, en
usos no asistenciales, tienden a la disociacion de los datos
identificativos respecto de los clinicos, limitando el acceso a aquellos
datos que resulten adecuados a la finalidad perseguida (art. 16.3 de la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre).
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Este blogue normativo, en combinacion con el RGPD, constituye un
marco legal de referencia que el proyecto SIVAIN debe respetar y desarrollar.
Sin embargo, como se analizara a continuacién, su aplicacion al sistema
concreto requiere una regulaciéon legal mas especifica.

Asi, aunque el texto proyectado intenta establecer un marco regulatorio
para el tratamiento de datos de salud, la ausencia de una base legal con
rango de ley que abarque todos los aspectos necesarios para la regulacion de
las exigencias y las garantias en materia de proteccion de datos, impide que
la norma informada cumpla con los requisitos constitucionales y comunitarios,
tal y como ha sido reiteradamente exigido por el Tribunal Constitucional y el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea.

En este sentido, el Informe 0047/2024 ya advirtié que el tratamiento de
datos personales —especialmente los relativos a la salud, calificados como
categorias especiales de datos segun el articulo 9 del RGPD— carecia de
una base juridica suficiente con rango de ley formal. Esta carencia persiste en
la version actual del proyecto, que sigue basandose en un Real Decreto, sin el
desarrollo legal necesario para cumplir con los estandares constitucionales y
comunitarios. Asi, el Tribunal Constitucional, en su Sentencia 76/2019, de 22
de mayo, ha sido claro al sefialar que:

"Los limites al derecho fundamental a la proteccion de datos personales
deben establecerse por una norma con rango de ley, previa ponderacion por
el legislador de los intereses en pugna atendiendo al principio de
proporcionalidad, definiendo todos y cada uno de los presupuestos materiales
de la medida limitadora mediante reglas precisas, que hagan previsible al
interesado la imposicion de tal limitacibn y sus consecuencias, Yy
estableciendo las garantias adecuadas."

Asimismo, segun se ha adelantado, el articulo 9.2 del RGPD establece
gue el tratamiento de categorias especiales de datos —como los relativos a la
salud— solo puede llevarse a cabo si esta expresamente autorizado por el
Derecho de la Union o de los Estados miembros, siempre que se establezcan
garantias adecuadas y especificas para proteger los derechos y libertades de
los interesados. La simple regulacion mediante un Real Decreto, sin el
respaldo de una norma con rango de ley, no satisface estos requisitos, ya que
no garantiza la seguridad juridica ni la proteccion efectiva de los derechos
fundamentales de los ciudadanos.

En conclusién, aunque en la version actual del proyecto se han
introducido modificaciones de redacciéon y estructura, no se ha
subsanado la carencia de una norma con rango de ley que regule de
manera exhaustiva y garantista el tratamiento de datos de salud. La
Disposicién adicional primera, pese a su amplitud, no puede suplir la
necesidad de una regulacion legal que cumpla con los principios de
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reserva de ley y proporcionalidad, tal como exige la jurisprudencia
constitucional y comunitaria. En su virtud, la regulacién contenida en
esta Disposiciéon adicional primera, aunque detallada, no es suficiente,
ya que deberia comprenderse en una norma con cobertura legal
suficiente para garantizar su conformidad con el RGPD y la Constituciéon
Espaiiola.

Por lo demés, el proyecto que se informa —SIVAIN— se enmarca en el
bloque normativo basico en materia sanitaria y de salud publica, conformado
por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 16/2003, de 28
de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, la Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, y la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica. Su objetivo
es articular un sistema comun que supere la fragmentacion derivada de la
regulacion existente en las Comunidades Autonomas, la Administracién
General del Estado y el sector privado en materia de registro e informacion
sobre vacunacion e inmunizaciones.

En cuanto a su estructura y contenido, el proyecto regula el objeto, la
finalidad, el ambito de aplicacidén y los tipos de acceso a la informacién en
materia de registro y gestion de vacunaciones e inmunizaciones, incorporando
la definicibn de vacunas y otros medicamentos especificos sujetos a
seguimiento.  Asimismo, delimita las responsabilidades de las
Administraciones publicas competentes, impone obligaciones al sector
sanitario privado y establece el marco técnico de funcionamiento,
interoperabilidad e integracidon de los sistemas de informacion.

La parte expositiva del proyecto de Real Decreto se articula en tres
apartados en los que se expone el contexto normativo y sanitario que
fundamenta la creacion de este instrumento, su integracion en el Sistema de
Informacion en Salud Publica y las razones de interés general que lo
justifican, incluyendo consideraciones expresas sobre proteccion de datos de
caracter personal y sobre el respeto a los principios de buena regulacion.

La parte dispositiva del texto proyectado se estructura en dos capitulos
con un total de diez articulos. El primero, dedicado a las disposiciones
generales, regula el objeto y la finalidad del sistema, el régimen de acceso a
los datos, el ambito de aplicacion, la definicion de los productos sujetos a
registro y la distribucion de responsabilidades entre Administraciones Publicas
y operadores privados. El segundo capitulo aborda el funcionamiento y la
gestion de la informacion, estableciendo las reglas de integracion e
interoperabilidad, el tratamiento técnico de los datos y el régimen de acceso a
la informacién tanto para la prestacion sanitaria como para otros usos
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distintos del asistencial.

Finalmente, la norma incorpora cuatro disposiciones adicionales. La
disposicion adicional primera regula —con las carencias de rango
normativo a las que se ha hecho cumplida menciéon—, el tratamiento de
datos de caracter personal. La disposicion adicional segunda establece la
integracion del Registro Nacional de Vacunaciones frente al COVID-19
(REGVACU) en el SIVAIN. La disposicion adicional tercera prevé la
evaluacion periddica del sistema, y la disposicion adicional cuarta fija el plazo
de adaptacion y de plena operatividad.

El proyecto incluye igualmente una disposicion transitoria Unica sobre
la remisién inicial y la incorporacion de datos historicos, asi como cuatro
disposiciones finales relativas a modificacidon normativa, titulo competencial,
habilitacion de desarrollo y entrada en vigor. El texto se cierra con dos anexos
gue precisan, respectivamente, el contenido de la informacion a recoger y
remitir al Ministerio de Sanidad, y la relacibn de vacunas y otros
medicamentos especificos sometidos a registro y seguimiento.

Aunque el proyecto de Real Decreto ha introducido avances
significativos en aspectos técnicos y organizativos —como la incorporaciéon de
mecanismos de seudonimizacion, y una delimitacion mas clara de los
responsables del tratamiento—, persisten deficiencias estructurales que
impiden considerar que se cumpla plenamente con los requisitos del RGPD y
la jurisprudencia aplicable.

En concreto, las modificaciones realizadas son insuficientes para
subsanar la carencia fundamental identificada en el Informe 0047/2024: la
ausencia de una norma con rango de ley formal que regule de manera
exhaustiva y garantista el tratamiento de datos de salud, tal como exige el
articulo 6.3 del RGPD vy la doctrina del TC (STC 76/2019) y del TJUE. Si bien
los avances técnicos son valorables, su eficacia juridica depende de que
estén respaldados por una base legal adecuada, requisito que el proyecto
actual no cumple.

Para determinar la condicion de responsable del tratamiento de los
datos de caracter personal en el marco del proyecto de Real Decreto que
regula el Sistema de Informacion de Vacunaciones e Inmunizaciones
(SIVAIN), debe atenderse a lo dispuesto en el articulo 4.7 del Reglamento
General de Proteccion de Datos, segun el cual esta condicidon corresponde a
"la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que,
solo o junto con otros, determine los fines y medios del tratamiento”.

Desde una perspectiva material, el proyecto normativo implica de
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manera inequivoca el tratamiento de datos personales, incluyendo categorias
especiales de datos conforme al articulo 9 del RGPD. Entre estos datos se
encuentran informacion identificativa —como nombre y apellidos, el cédigo de
identificacion personal del Sistema Nacional de Salud (CIPSNS), el cédigo de
identificacion de la Comunidad Autbnoma que emite la Tarjeta Sanitaria
(CITE), el DNI, NIE, NIF o pasaporte— y datos clinicos relativos a la
administracion de vacunas y otros medicamentos especificos destinados a la
inmunizacion. Estos dUltimos, al tratarse de datos relativos a la salud,
constituyen categorias especiales de datos, cuyo tratamiento requiere la
concurrencia de alguna de las circunstancias previstas en el articulo 9.2 del
RGPD para levantar la prohibicion general aplicable a este tipo de datos
especialmente sensibles.

Sin embargo, segun se viene sefialando, la regulacion actual carece de
una norma con rango de ley formal que aborde de manera sistematica y
exhaustiva los tratamientos de datos y las garantias aplicables en relacién con
la materia objeto de regulacion, tal como exige el articulo 6.3 del RGPD y la
jurisprudencia del Tribunal Constitucional y del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea. Esta carencia impide que el tratamiento de datos de salud en el
SIVAIN cuente con una base juridica suficiente que cumpla con los principios
de reserva de ley y proporcionalidad, asi como con las exigencias de
proteccion de datos desde el disefio y por defecto establecidas en el articulo
25 del RGPD.

El proyecto prevé tratamientos de datos personales mudiltiples y
estructurales, que incluyen operaciones como la recogida, registro, validacion,
seudonimizacion, almacenamiento, consulta, cruce con otras bases de datos,
cesion para investigacion, elaboracion de estadisticas y difusién en forma
agregada. Ademas, se contempla el tratamiento a gran escala y la
interconexién con sistemas como la historia clinica digital, los sistemas de
farmacovigilancia o los registros autonémicos de vacunacion, asi como su
eventual intercambio internacional en el marco de amenazas transfronterizas
graves para la salud.

En cuanto a la determinacion de los responsables del tratamiento, el
proyecto realiza una delimitacion expresa y sistematica en la disposicién
adicional primera —relativa al "Tratamiento de datos de caracter personal—,
en conexion con los articulos 6 (responsabilidades de las Administraciones
Pulblicas) y 8 (integracion, interoperabilidad y tratamiento de la informacion).
Segun esta regulacion, y sin perjuicio de la necesidad de incorporar estos
contenidos a una norma con rango de ley, ostentarian la condicion de
responsables del tratamiento el Ministerio de Sanidad, las Comunidades
Autonomas, las ciudades de Ceuta y Melilla y el Ministerio de Defensa, cada
uno en el ambito de sus respectivas competencias en materia sanitaria. Esta
atribucion satisface las exigencias del articulo 4.7 del RGPD, al identificar con
claridad las autoridades que determinan los fines —gestion de los programas
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de vacunacion, vigilancia epidemiolégica, evaluacién y planificacion sanitaria
— vy los medios esenciales del tratamiento.

El proyecto configura un escenario de posible corresponsabilidad
funcional, en el que cada administracion mantiene la responsabilidad respecto
de los datos que recopila, incorpora y remite al sistema comun, determinando,
en su respectivo dmbito competencial, las finalidades y condiciones del
tratamiento. Al mismo tiempo, se prevé que el Ministerio de Sanidad, a través
de la unidad competente en sistemas de informacion sanitaria, lleve a cabo
operaciones técnicas de seudonimizacion orientadas a garantizar la
interoperabilidad y la explotacion analitica de los datos. En la medida en que
estas operaciones puedan realizarse por cuenta de las restantes
administraciones responsables, el Ministerio actuaria, en ese concreto &mbito
funcional, en condicibn de encargado del tratamiento, lo que exigiria la
formalizacion de los correspondientes instrumentos juridicos conforme al
articulo 28.3 del RGPD, tal como expresamente prevé la Disposicion adicional
primera.

Esta dualidad de posiciones —responsable en el ambito propio de sus
competencias sanitarias y, en su caso, encargado del tratamiento respecto de
operaciones técnicas realizadas por cuenta de otros responsables—
constituye un elemento especialmente relevante del modelo disefiado. El
proyecto delimita con claridad estas funciones, remitiendo a los instrumentos
de cooperacion y coordinacion del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud para la adecuada articulacion técnica y organizativa del
sistema.

No obstante, la mera identificacion de los responsables del
tratamiento no es suficiente para garantizar la conformidad del SIVAIN
con el marco juridico aplicable. De tal modo, resulta imprescindible que
los responsables y encargados de los tratamientos, las bases juridicas,
las finalidades, las categorias de datos, los destinatarios, los plazos de
conservacion y las garantias especificas se regulen en una norma con
rango de ley, tal como exige el Tribunal Constitucional en su Sentencia
76/2019, de 22 de mayo, y el articulo 9.2 del RGPD. La ausencia de esta
regulacion legal compromete la seguridad juridica y limita la eficacia de
las garantias previstas para la proteccion de los derechos
fundamentales de los interesados, por lo que se reitera la necesidad de
que estas previsiones se incorporen a una norma con rango de ley
formal que garantice el cumplimiento de los estandares constitucionales
y comunitarios en materia de protecciéon de datos.

v

La normativa de proteccion de datos contempla diferentes supuestos
gue pueden dar lugar al tratamiento de datos de caracter personal. En

12



Servicio Juridico

. agencia
espanola
Oep proteccion
j datos

concreto, de acuerdo con el articulo 6 —“Licitud del tratamiento”-, del RGPD,
entre otros, dicho tratamiento es licito y leqitimo cuando:

“1. El tratamiento solo sera licito si se cumple al menos una de las siguientes
condiciones:

a) el interesado dio su consentimiento para el tratamiento de sus datos
personales para uno o varios fines especificos;

b) el tratamiento es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el
interesado es parte o para la aplicacion a peticion de este de medidas
precontractuales;

c) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion
legal aplicable al responsable del tratamiento; (La negrita es nuestra)

d) el tratamiento es necesario para proteger intereses vitales del interesado o
de otra persona fisica;

e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misiéon
realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos
conferidos al responsable del tratamiento; (La negrita es nuestra)

f) el tratamiento es necesario para la satisfaccion de intereses legitimos
perseguidos por el responsable del tratamiento o por un tercero, siempre que
sobre dichos intereses no prevalezcan los intereses o los derechos y
libertades fundamentales del interesado que requieran la proteccion de datos
personales, en particular cuando el interesado sea un nifio.

Lo dispuesto en la letra f) del parrafo primero no sera de aplicacion al
tratamiento realizado por las autoridades publicas en el ejercicio de sus
funciones.”

Especificamente, en materia sanitaria y de datos de salud, el articulo 9
del RGPD, bajo el epigrafe “Tratamiento de categorias especiales de datos
personales”, establece una regulacion especifica que incorpora una
prohibicién inicial de tratamiento y la remocién de esta de acuerdo con
determinados requisitos y condiciones:

“Articulo 9 Tratamiento de categorias especiales de datos personales

1. Quedan prohibidos el tratamiento de datos personales que revelen el
origen étnico o racial, las opiniones politicas, las convicciones religiosas o
filosdficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos
biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las
orientaciones sexuales de una persona fisica. (la negrita es nuestra)
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2. El apartado 1 no serd de aplicacion cuando concurra una de las
circunstancias siguientes:

(..

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva o
laboral, evaluacion de la capacidad laboral del trabajador, diagndéstico
médico, prestacion de asistencia o tratamiento de tipo sanitario o social,
0 gestion de los sistemas y servicios de asistencia sanitaria y social,
sobre la base del Derecho de la Union o de los Estados miembros o en virtud
de un contrato con un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y
garantias contempladas en el apartado 3; (la negrita es nuestra)

i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito
de la salud publica, como Ia proteccion frente a amenazas
transfronterizas graves para la salud, o para garantizar elevados niveles
de calidad y de seguridad de la asistencia sanitaria y de Ios
medicamentos o productos sanitarios, sobre la base del Derecho de la
Unién o de los Estados miembros que establezca medidas adecuadas y
especificas para proteger los derechos y libertades del interesado, en
particular el secreto profesional, (...) (la negrita es nuestra)

3. Los datos personales a que se refiere el apartado 1 podran tratarse a
los fines citados en el apartado 2, letra h), cuando su tratamiento sea
realizado por un profesional sujeto a la obligaciéon de secreto profesional,
o bajo su responsabilidad, de acuerdo con el Derecho de la Union o de los
Estados miembros o con las normas establecidas por los organismos
nacionales competentes, o por cualquier otra persona sujeta también a la
obligacion de secreto de acuerdo con el Derecho de la Union o de los
Estados miembros o de las normas establecidas por los organismos
nacionales competentes. (la negrita es nuestra)

4. Los Estados miembros podran mantener o introducir condiciones
adicionales, inclusive limitaciones, con respecto al tratamiento de datos
genéticos, datos biométricos o datos relativos a la salud.”

De nuevo en este punto, conviene traer a colacion que, en el Informe
0047/2024, esta Agencia concluyé que el tratamiento de datos personales,
especialmente los relativos a la salud, calificados como categorias especiales
de datos segun el articulo 9 del RGPD, carecia de una base juridica suficiente
con rango de ley formal. Esta carencia persiste en la version actual del
proyecto, que sigue basandose en un Real Decreto, sin el desarrollo legal
necesario para cumplir con los estandares constitucionales y comunitarios
(por todas la STC 76/2019, de 22 de mayo).

Asimismo, el articulo 9.2 del RGPD establece que el tratamiento de

categorias especiales de datos —como los relativos a la salud— solo puede
llevarse a cabo si estad expresamente autorizado por el Derecho de la Union o
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de los Estados miembros, siempre que se establezcan garantias adecuadas y
especificas para proteger los derechos y libertades de los interesados.

En la version actual del proyecto, aunque se han introducido
modificaciones de redaccion y estructura, no se ha subsanado la carencia de
una norma con rango de ley que regule de manera exhaustiva y garantista el
tratamiento de datos de salud. En relacion con el objeto y la finalidad del
SIVAIN, la versién de 2024 hacia referencia explicita a la tutela de la salud de
la poblacion como objetivo principal del sistema. Sin embargo, en la version
actual, se redefine la finalidad como la disponibilidad de datos sobre vacunas
y farmacos especificos, eliminando la referencia directa a la tutela de la salud.

Aunque se mantienen fines especificos como la trazabilidad, la
accesibilidad a la informacién y la farmacovigilancia, no se justifica de manera
suficiente la necesidad de tratar datos identificativos de los pacientes para
cumplir con dichos fines, lo que plantea dudas sobre el cumplimiento del
principio de minimizacion de datos establecido en el articulo 5.1.c) del RGPD,
maxime teniendo en consideracion el caracter meramente reglamentario de la
norma que se informa.

Por otro lado, el ambito de aplicacion del nuevo proyecto se ha
ampliado para incluir explicitamente a personas fisicas o juridicas del sector
privado, lo que conlleva una mayor recoleccion de datos. No obstante, no se
establecen garantias adicionales que aseguren que estos tratamientos
cumplan con los principios de minimizacion de datos y proteccion desde el
disefio y por defecto, conforme al articulo 25 del RGPD. Esta omision resulta
especialmente relevante, dado que la inclusion del sector privado en el ambito
de aplicacion del SIVAIN incrementa el riesgo de tratamientos no controlados
y potencialmente lesivos para los derechos de los interesados.

En cuanto a las bases de legitimacion que se analizan en este Punto, la
version de 2024 citaba multiples leyes —como la Ley 14/1986, la Ley
41/2002, la Ley 16/2003 y la Ley 33/2011— como fundamento juridico para el
tratamiento de datos. En la version actual, sin embargo, se simplifica la
referencia a las bases juridicas, limitandose a citar el articulo 6.1.c) y e) del
RGPD vy el articulo 9.2.h) e i) del RGPD. Aunque esta referencia es
técnicamente correcta, no se subsana la falta de una norma con rango de
ley que regule especificamente el tratamiento de datos de salud en el
SIVAIN. La mera remision a los preceptos del RGPD, sin un desarrollo
normativo interno que concrete las garantias y condiciones aplicables, resulta
insuficiente para cumplir con el principio de reserva de ley formal y con el
principio de proporcionalidad.

Aunque el proyecto cita correctamente las bases juridicas del RGPD,
falta una norma con rango de ley que desarrolle las garantias
especificas para el tratamiento de datos de salud en el SIVAIN. Las leyes
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actuales, como la Ley 33/2011, de 4 de octubre, y la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, establecen garantias generales, pero no regulan aspectos
concretos del SIVAIN, como el uso de algoritmos de seudonimizacion o la
reutilizacion de datos.

En consecuencia, las modificaciones introducidas en la version actual
del proyecto no parecen suficientes para subsanar las deficiencias sefialadas
en el Informe 0047/2024, especialmente en lo que respecta a la necesidad de
una norma con rango de ley formal que regule el tratamiento de datos de
salud en el SIVAIN. Esta Agencia reitera, por tanto, la necesidad de que se
proceda a la modificacion de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica, o a la aprobacién de una norma con rango de ley que
incorpore las garantias y condiciones necesarias para cumplir con los
estandares constitucionales y comunitarios en materia de proteccién de datos.

En consecuencia, se reitera la necesidad de que las previsiones
relativas al tratamiento de datos de salud —actualmente contenidas en
el proyecto de Real Decreto— se regulen mediante una horma con rango
de ley formal. Solo asi concurririan las circunstancias exigidas por el
articulo 9.2, letras h) e i) del RGPD, que permiten levantar la prohibicién
inicial aplicable al tratamiento de categorias especiales de datos, como
son los relativos a la salud. En este caso, la base legal legitimadora de
los tratamientos llevados a cabo por el SIVAIN deberia fundamentarse en
los articulos 6.1.c), d) y e) del RGPD, siempre que dichas previsiones
estén respaldadas por una norma con rango de ley que desarrolle de
manera exhaustiva las garantias, condiciones y limites aplicables.

A mayor abundamiento, la finalidad del SIVAIN —orientada a la
prevencion y control de enfermedades inmunoprevenibles en el marco de las
actuaciones de salud publica— no encuentra cobertura suficiente en una
norma reglamentaria, como es el caso del proyecto de Real Decreto. No
resulta aplicable, a estos efectos, la habilitacién legal genérica contenida en el
articulo 41 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, en
su actual redaccion, pues no cumple con los requisitos de precision y
determinacion exigidos por el Tribunal Constitucional y el RGPD para el
tratamiento de datos de salud. Por ello, se insiste en la necesidad de que
estas previsiones se incorporen a una ley formal, Unica via para
garantizar el pleno respeto a los derechos fundamentales de los
interesados y el cumplimiento de los principios de reserva de ley y
proporcionalidad.

Vv

Tal y como se sefialaba en el Punto | de nuestro Informe 0047/2024,
de 24 de octubre de 2024, y ahora se reitera:
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En primer lugar, debe partirse de la naturaleza reglamentaria del
proyecto informado y de la vigencia, en relacion con las
limitaciones al derecho fundamental de proteccion de datos
personales, del principio de reserva de ley exigido por el articulo
53.1 de la Constitucion y el articulo 8 de la LOPDGDD, que,
conforme a reiterada jurisprudencia del Tribunal Constitucional,
requiere, por un lado, la necesaria intervencion de la ley para
habilitar la injerencia; y, por otro lado, esa norma legal “ha de
reunir todas aquellas caracteristicas indispensables como
garantia de la seguridad juridica”, esto es, “ha de expresar todos
y cada uno de los presupuestos y condiciones de la
intervencion” (STC 49/1999, FJ 4). En otras palabras, “no sélo
excluye apoderamientos a favor de las normas reglamentarias
[...], sino que también implica otras exigencias respecto al
contenido de la Ley que establece tales limites” (STC 292/2000,
FJ 15). Ademas, dicha ley debera respetar en todo caso el
principio de proporcionalidad, tal y como recuerda la Sentencia
del Tribunal Constitucional 14/2003, de 28 de enero.

En este sentido, la importante sentencia 292/2000 de 30 de
noviembre sefala, en su Fundamento Juridico 14, y se
pronuncia respecto del alcance de las normas reglamentarias en
los siguientes términos:

14. Pese a la importancia que para garantizar el ejercicio del
derecho fundamental poseen los derechos del interesado a ser
informado y a consentir la cesion de sus datos personales, como
antes se ha declarado, sin embargo, es suficiente segun el art.
21.1 LOPD |[norma cuya constitucionalidad se estaba
discutiendo en el proceso ante el TC] que la comunicacion de
tales datos entre Administraciones Publicas, para el ejercicio de
competencias diferentes o que versen sobre materias distintas,
sea autorizada por una norma reglamentaria. Al respecto, ya
hemos dicho [STC 127/1994, FJ 5, con remision a la STC
83/1984, FJ 4, y 99/1987, FJ 3 a)] que incluso en los ambitos
reservados por la Constitucion a la regulacion por Ley no es
imposible una intervencion auxiliar o complementaria del
Reglamento, pero siempre que estas remisiones restrinjan
efectivamente el ejercicio de esa potestad reglamentaria a un
complemento de la regulacion legal que sea indispensable por
motivos técnicos o para optimizar el cumplimiento de las
finalidades propuestas por la Constitucion o por la propia Ley.
De tal modo que esa remision no conlleve una renuncia del
legislador a su facultad para establecer los limites a los
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derechos fundamentales, transfiriendo esta facultad al titular de
la potestad reglamentaria, sin fijar ni siquiera cuales son los
objetivos que la reglamentacion ha de perseguir, pues, en tal
caso, el legislador no haria sino "deferir a la normacion del
Gobierno el objeto mismo reservado” (STC 227/1993, de 9 de
julio, FJ 4, recogiendo la expresion de la STC 77/1985, de 27 de
Jjunio, FJ 14).

La remision a la regulacion reglamentaria de materia ligada a la
reservada a la Ley es preciso, pues, que se formule en
condiciones tales que no contrarie materialmente la finalidad de
la reserva, de la cual se derivan, segun la STC 83/1984, "ciertas
exigencias en cuanto al alcance de las remisiones o
habilitaciones legales a la potestad reglamentaria, que pueden
resumirse en el criterio de que las mismas sean tales que
restrinjan efectivamente el ejercicio de esa potestad a un
complemento de la regulacion legal que sea indispensable por
motivos técnicos o para optimizar el cumplimiento de las
finalidades propuestas por la Constitucion o por la propia Ley".
Es en este segundo plano en el que se encuentra el nucleo
argumental del recurso interpuesto por el Defensor del Pueblo
que es acogido en esta Sentencia, el cual considera que al
establecer el art. 21.4 LOPD que esas cesiones no requieren del
previo consentimiento del afectado permite al reglamento
imponer un limite al derecho fundamental a la proteccion de
datos personales, que como se ha dicho ya, defrauda la
prevision del art. 53.1 de la Constitucion (STC 101/1991, de 13
de mayo, FJ 3).

El articulo 6.1 del RGPD considera que un tratamiento es licito
cuando cumpla al menos una serie de supuestos, entre los que
cabe aqui destacar los siguientes:

c) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
obligacion legal aplicable al responsable del tratamiento”

e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes
publicos conferidos al responsable del tratamiento”.

La norma proyectada hace referencia, precisamente, a estos
supuestos como base juridica de legitimacion en la disposicion
adicional primera del reglamento sometido a informe,
denominada “Tratamientos de datos de caracter personal’.

Asimismo, el apartado 3 del citado articulo 6 RGPD, ahonda en
los requisitos legales de la norma que dé cobertura al
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tratamiento y propone elementos que pondran ser tenidos en
cuenta en dicha regulacion, al indicar que:

3. La base del tratamiento indicado en el apartado 1, letras c) y
e), debera ser establecida por: a) el Derecho de la Union, o b) el
Derecho de Ilos Estados miembros que se aplique al
responsable del tratamiento. La finalidad del tratamiento debera
quedar determinada en dicha base juridica o, en lo relativo al
tratamiento a que se refiere el apartado 1, letra e), sera
necesaria para el cumplimiento de una mision realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos
al responsable del tratamiento. Dicha base juridica podré
contener disposiciones especificas para adaptar la aplicacion de
normas del presente Reglamento, entre otras: las condiciones
generales que rigen la licitud del tratamiento por parte del
responsable; los tipos de datos objeto de tratamiento; los
interesados afectados; las entidades a las que se pueden
comunicar datos personales y los fines de tal comunicacion; la
limitacion de la finalidad; los plazos de conservacion de los
datos, asi como las operaciones y los procedimientos del
tratamiento, incluidas las medidas para garantizar un tratamiento
licito y equitativo, como las relativas a otras situaciones
especificas de tratamiento a tenor del capitulo IX. EI Derecho de
la Unién o de los Estados miembros cumplira un objetivo de
interés publico y sera proporcional al fin legitimo perseguido.

El Considerando 45 del RGPD sefala que “Cuando se realice en
cumplimiento de una obligacion legal aplicable al responsable
del tratamiento, o si es necesario para el cumplimiento de una
mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes
publicos, el tratamiento debe tener una base en el Derecho de la
Union o de los Estados miembros.”

Por su parte la LOPDGDD establece en su articulo 8, bajo la
denominacion “Tratamiento de datos por obligacion legal, interés
publico o ejercicio de poderes publicos”, lo siguiente:

1. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse
fundado en el cumplimiento de una obligacion legal exigible al
responsable, en los términos previstos en el articulo 6.1.c) del
Reglamento (UE) 2016/679, cuando asi lo prevea una norma de
Derecho de la Unién Europea o una norma con rango de ley,
que podra determinar las condiciones generales del tratamiento
y los tipos de datos objeto del mismo asi como las cesiones que
procedan como consecuencia del cumplimiento de la obligacion
legal. Dicha norma podra igualmente imponer condiciones
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especiales al tratamiento, tales como la adopcion de medidas
adicionales de seguridad u otras establecidas en el capitulo IV
del Reglamento (UE) 2016/679.

2. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse
fundado en el cumplimiento de una mision realizada en interés
publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al
responsable, en los términos previstos en el articulo 6.1 e) del
Reglamento (UE) 2016/679, cuando derive de una competencia
atribuida por una norma con rango de ley.

A estos requisitos, referidos en general a cualesquiera
tratamientos de datos personales (sean o no estos datos
pertenecientes a categorias especiales) debemos afadir los
exigidos para poder someter a tratamiento datos personales
incluidos en dichas categorias especiales.

Es decir, respecto de estas categorias especiales de datos
personales, el art. 9.1 RGPD, y el art. 9.1 LOPDGDD prohiben
Su tratamiento. Se prevén sin embargo determinados requisitos
que permiten levantar dicha prohibicion de tratamiento a la que
hace referencia el apartado 1 del citado articulo 9 del RGPD,
para lo que debemos aplicar alguna de las excepciones que se
recogen en el apartado 2 del citado precepto. Debiendo
destacarse aqui los apartados h) e i):

h) el tratamiento es necesario para fines de medicina preventiva
0 laboral, evaluacion de la capacidad laboral del trabajador,
diagndstico médico, prestacion de asistencia o tratamiento de
tipo sanitario o social, o gestion de los sistemas y servicios de
asistencia sanitaria y social, sobre la base del Derecho de la
Union o de los Estados miembros o en virtud de un contrato con
un profesional sanitario y sin perjuicio de las condiciones y
garantias contempladas en el apartado 3;

i) el tratamiento es necesario por razones de interés publico en
el ambito de la salud publica, como la proteccion frente a
amenazas transfronterizas graves para la salud, o para
garantizar elevados niveles de calidad y de seguridad de la
asistencia sanitaria y de los medicamentos o productos
sanitarios, sobre la base del Derecho de la Union o de los
Estados miembros que establezca medidas adecuadas y
especificas para proteger los derechos y libertades del
interesado, en particular el secreto profesional.
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Como puede observarse, en ambos apartados exigen el
establecimiento de garantias y medidas especificas y
adecuadas por el Derecho de la Union o de los Estados
miembros, es decir, vuelve a poner de manifiesto la necesidad
de que dichos supuestos estén basados en la ley, a lo que hay
que afiadir la doctrina de nuestro Tribunal Constitucional
contenida en la Sentencia 76/2019, de 22 de mayo respecto de
la norma en la que deben recogerse dichas garantias (F.J.8):

(...) La prevision de las garantias adecuadas no puede
deferirse a un momento posterior a la regulacion legal del
tratamiento de datos personales de que se trate. Las
garantias adecuadas deben estar incorporadas a la propia
regulacion legal del tratamiento, ya sea directamente o por
remision expresa y perfectamente delimitada a fuentes
externas que posean el rango normativo adecuado. (...).
Segun reiterada doctrina constitucional, la reserva de ley no se
limita a exigir que una ley habilite la medida restrictiva de
derechos fundamentales, sino que también es preciso,
conforme tanto a exigencias denominadas —unas veces— de
predeterminacion normativa y —otras— de calidad de la ley como
al respeto al contenido esencial del derecho, que en esa
regulacion el legislador, que viene obligado de forma
primaria a ponderar los derechos o intereses en pugna,
predetermine los supuestos, las condiciones y las garantias
en que procede la adopcion de medidas restrictivas de
derechos fundamentales. Ese mandato de predeterminacion
respecto de elementos esenciales, vinculados también en ultimo
término al juicio de proporcionalidad de la limitacion del derecho
fundamental, no puede quedar deferido a un ulterior desarrollo
legal o reglamentario, ni tampoco se puede dejar en manos de
los propios particulares. (...)

De manera mas extensa, y como ya ha venido recordando esta
AEPD reiteradamente en sus informes:

[...] debe tenerse igualmente en cuenta que, en el caso de que
la obligacién venga impuesta por una norma de derecho interno,
la misma debera tener rango de ley, por exigirlo el articulo
53.1 de la Constitucion, tal y como expresamente recoge el
articulo 8.1 de la LOPDGDD, afiadiendo que “podra determinar
las condiciones generales del tratamiento y los tipos de datos
objeto del mismo, asi como las cesiones que procedan como
consecuencia del cumplimiento de la obligacion legal. Dicha
norma podra igualmente imponer condiciones especiales al
tratamiento, tales como la adopcion de medidas adicionales de
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seqguridad u otras establecidas en el capitulo 1V del Reglamento
(UE) 2016/679” y debera tenerse en cuenta la doctrina
constitucional recogida, fundamentalmente, en las sentencias
292/2000 de 30 noviembre y 76/2019 de 22 de mayo, conforme
a la cual los limites al derecho fundamental a la proteccion
de datos personales deben establecerse por una norma con
rango de ley, previa ponderacion por el legislador de los
intereses en pugna atendiendo al principio de proporcionalidad,
definiendo todos y cada uno de los presupuestos materiales de
la medida limitadora mediante reglas precisas, que hagan
previsible al interesado la imposicion de tal limitacion y sus
consecuencias, y estableciendo las garantias adecuadas, siendo
la propia ley la que habra de contener las garantias adecuadas
frente a la recopilacion de datos personales que autoriza. EI
Tribunal Constitucional (TC) ha sido claro en cuanto a que la
prevision de las garantias adecuadas no puede deferirse a un
momento posterior a la regulacion legal del tratamiento de datos
personales de que se trate. Las garantias adecuadas deben
estar incorporadas a la propia regulacion legal del
tratamiento, ya sea directamente o por remision expresa y
perfectamente delimitada a fuentes externas que posean el
rango normativo adecuado. Solo ese entendimiento es
compatible con la doble exigencia que dimana del articulo 53.1
CE (...). Es evidente que, si la norma incluyera una remision
para la integracion de la ley con las garantias adecuadas
establecidas en normas de rango inferior a la ley, seria
considerada como una deslegalizacion que sacrifica la reserva
de ley ex articulo 53.1 CE, y, por este solo motivo, deberia ser
declarada inconstitucional y nula. (...).

Se trata, en definitiva, de “garantias adecuadas de tipo técnico,
organizativo y procedimental, que prevengan los riesgos de
distinta probabilidad y gravedad y mitiguen sus efectos, pues
solo asi se puede procurar el respeto del contenido esencial del
propio derecho fundamental”. Tampoco sirve por ello que para el
establecimiento de dichas garantias adecuadas y especificas la
ley se remita al propio RGPD o a la LOPDGDD.

Ademas, dicha ley debera respetar en todo caso el principio de
proporcionalidad, tal y como recuerda la Sentencia del Tribunal
Constitucional 14/2003, de 28 de enero:

“En otras palabras, de conformidad con una reiterada doctrina
de este Tribunal, la constitucionalidad de cualquier medida
restrictiva de derechos fundamentales viene determinada por la
estricta observancia del principio de proporcionalidad. A los
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efectos que aqui importan basta con recordar que, para
comprobar si una medida restrictiva de un derecho fundamental
supera el juicio de proporcionalidad, es necesario constatar si
cumple los tres requisitos o condiciones siguientes: si la medida
es susceptible de conseguir el objetivo propuesto (juicio de
idoneidad); si, ademas, es necesaria, en el sentido de que no
exista otra medida mas moderada para la consecucion de tal
proposito con igual eficacia (juicio de necesidad); y, finalmente,
si la misma es ponderada o equilibrada, por derivarse de ella
mas beneficios o ventajas para el interés general que perjuicios
sobre otros bienes o0 valores en conflicto (juicio de
proporcionalidad en sentido estricto;, SSTC 66/1995, de 8 de
mayo [ RTC 1995, 66] , F. 5; 55/1996, de 28 de marzo [ RTC
1996, 55] , FF. 7,8y 9, 270/1996, de 16 de diciembre [ RTC
1996, 270] , F. 4.e; 37/1998, de 17 de febrero [ RTC 1998,
37] , E 8; 186/2000, de 10 de julio [ RTC 2000, 186] , F. 6).”

La misma doctrina sostiene el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea (TJUE). Asi, si el art. 8 de la Carta Europea de los
Derechos Fundamentales reconoce el derecho de toda persona
a la proteccion de los datos de caracter personal que le
conciernan, el art. 52.1 reconoce que ese derecho no es
ilimitado y permite la limitacion del ejercicio de esos derechos y
libertades reconocidos por la Carta, limitacion que debera ser
establecida por la ley y respetar el contenido esencial de los
mismos.

Pues bien, la STJUE de 6 de octubre de 2020, en los casos
acumulados C-511/18, C-512/18 y C-520/18, La Quadrature du
Net y otros, en su apartado 175, recuerda que:

En cuanto a la justificacion de dicha injerencia, cabe precisar
que el requisito, previsto en el articulo 52, apartado 1, de la
Carta, de que cualquier limitacion del ejercicio de los derechos
fundamentales deba ser establecida por ley implica que la base
legal que la permita debe definir ella misma el alcance de la
limitacion del ejercicio del derecho de que se trate (véase, en
este sentido, la sentencia de 16 de julio de 2020, Facebook
Ireland y Schrems, C-311/18, EU:C:2020:559, apartado 175 y
jurisprudencia citada).

Igualmente, el apartado 65 de la Sentencia (STJUE) de la
misma fecha 6 de octubre de 2020 (C-623/17), Privacy
International contra Secretary of State for Foreign and
Commonwealth Affairs y otros, con cita, como la anterior, de la
sentencia Schrems 2, dice:
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Cabe afiadir que el requisito de que cualquier limitacion del
gjercicio de los derechos fundamentales deba ser establecida
por ley implica que la base legal que permita la injerencia en
dichos derechos debe definir ella misma el alcance de la
limitacion del ejercicio del derecho de que se trate (sentencia de
16 de julio de 2020, Facebook Ireland y Schrems, C-311/18,
EU:C:2020:559, apartado 175 y jurisprudencia citada).

En definitiva, el apartado 175 de la STIJUE de 16 de julio de
2020, C-311/2020, Schrems 2, dice: Cabe afadir, sobre este
ultimo aspecto, que el requisito de que cualquier limitacion del
gjercicio de los derechos fundamentales deba ser establecida
por ley implica que la base legal que permita la injerencia en
dichos derechos debe definir ella misma el alcance de la
limitacion del ejercicio del derecho de que se trate [dictamen
1/15 (Acuerdo PNR UE-Canada), de 26 de julio de 2017,
EU:C:2017:592, apartado 139 y jurisprudencia citada].

Es pues, la misma ley que establece la injerencia en el
derecho fundamental la que ha de determinar Ilas
condiciones y garantias, esto es, el alcance y la limitacion, que
han de observarse en dichos tratamientos.

Y en dicha STJUE de 16 de julio de 2020, Schrems 2, se afiade
(v se reitera posteriormente en las citadas sentencias de 6 de
octubre de 2020):

176  Finalmente, para cumplir el requisito de proporcionalidad
segun el cual las excepciones a la proteccion de los datos
personales y las limitaciones de esa proteccion no deben
exceder de Io estrictamente necesario, la normativa
controvertida que conlleve la injerencia debe establecer reglas
claras y precisas que regulen el alcance y la aplicacion de la
medida en cuestion e impongan unas exigencias minimas, de
modo que las personas cuyos datos se hayan transferido
dispongan de garantias suficientes que permitan proteger de
manera eficaz sus datos de caracter personal contra los riesgos
de abuso. En particular, dicha normativa debera indicar en qué
circunstancias y con arreglo a qué requisitos puede adoptarse
una medida que contemple el tratamiento de tales datos,
garantizando asi que la injerencia se limite a lo estrictamente
necesario. La necesidad de disponer de tales garantias reviste
especial importancia cuando los datos personales se someten a
un tratamiento automatizado.
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La ya citada STJUE de 6 de octubre de 2020, en el caso C-
623/17, afiade la mencion de las categorias especiales de datos:

68 (...) Estas consideraciones son aplicables en particular
cuando esta en juego la proteccion de esa categoria particular
de datos personales que son los datos sensibles [véanse, en
este sentido, las sentencias de 8 de abril de 2014, Digital Rights
Ireland y otros, C-293/12 y C-594/12, EU:C:2014:238, apartados
54 y 55, y de 21 de diciembre de 2016, Tele2, C-203/15 y
C-698/15, EU:C:2016:970, apartado 117; dictamen 1/15
(Acuerdo PNR UE-Canada), de 26 de julio de 2017,
EU:C:2017:592, apartado 141].

En consecuencia, los limites al derecho fundamental a la
proteccion de datos personales deben establecerse por una
norma con rango de ley, previa ponderacion por el legislador
de los intereses en pugna atendiendo al principio de
proporcionalidad, definiendo todos y cada uno de los
presupuestos materiales de la medida limitadora mediante
reglas precisas, que hagan previsible al interesado la imposicion
de tal limitacidon y sus consecuencias, y estableciendo las
garantias adecuadas.”

En consecuencia, no resulta suficiente que, para el establecimiento de
las garantias adecuadas y especificas que exige el tratamiento de datos de
salud, la norma se limite a remitirse de manera genérica al RGPD o a la
LOPDGDD. El Tribunal Constitucional, en su jurisprudencia, ha subrayado de
manera reiterada que la prevision de tales garantias debe formar parte de la
propia regulacién legal que habilita el tratamiento, ya sea mediante su
incorporacion directa en la norma o a través de una remision expresa a otras
disposiciones con rango suficiente, de modo que quede plenamente
preservada la reserva de ley exigida por el articulo 53.1 de la Constitucion
Espafola. Estas exigencias constitucionales se encuentran en plena
consonancia con lo previsto en el articulo 8 de la LOPDGDD, que establece
que el tratamiento de datos personales basado en el cumplimiento de una
obligacion legal o en el ejercicio de poderes publicos requiere que dicha base
juridica se encuentre establecida en una norma con rango de ley.

Esto es, la habilitacion para el tratamiento de datos personales por las
Administraciones publicas, y particularmente cuando se trate de datos
relativos a la salud —considerados como categorias especiales de datos
segun el articulo 9 del RGPD—, debe apoyarse necesariamente en normas
legales que definan el interés publico perseguido, delimiten el alcance del
tratamiento y establezcan las garantias necesarias para la proteccion de los
derechos de los interesados.
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La Disposicion adicional primera del proyecto normativo, en su
apartado 4, segundo parrafo, contiene una referencia expresa a las normas
legales que amparan el tratamiento de los datos de salud en el ambito de los
programas de vacunacién. Sin embargo, esta prevision no puede
reputarse suficiente en orden a los objetivos pretendidos de regulaciéon
legal del sistema SIVAIN, pues se limita a una mera remisién genérica sin
desarrollar las garantias especificas que exige el marco juridico
aplicable.

Asi, entre otros aspectos que requieren regulacion legal especifica, se
evidencia que el proyecto adolece de una regulacion legal minima para
aspectos clave del SIVAIN, que por su novedad y complejidad exigen un
desarrollo normativo con rango de ley, tales como:

e La delimitacion legal de las categorias de datos tratados: el Anexo |
del proyecto enumera los datos a recoger, pero falta una norma
legal que defina con precision qué categorias son estrictamente
necesarias para cada finalidad (ej.: ¢son imprescindibles el DNI o el
pasaporte para la seudonimizacion?).

e El uso de algoritmos de seudonimizacion e identificadores
personales: el proyecto regula técnicamente el algoritmo (art. 6.5 y
Disposicion adicional primera), pero carece de base legal que
garantice su proporcionalidad y limite los riesgos de reidentificacion.
(por ejemplo: ¢Qué ley autoriza el uso del CIPSNS como
identificador principal?).

e Lareutilizacion, cesion y usos ulteriores de datos: las leyes actuales

(arts. 41 y 43 Ley 33/2011, de 4 de octubre) son insuficientes para
regular operaciones como:

o La cesibn a terceros (investigadores, organismos
internacionales) incluso con datos seudonimizados.

o La reutilizaciéon con fines estadisticos o de 1+D, que requiere
garantias adicionales segun el art. 89 RGPD.

o0 Los intercambios internacionales en casos de amenazas
transfronterizas (Reglamento UE 2022/2371, de 23 de
noviembre de 2022).

La ausencia de regulacion legal sobre estos aspectos impide
considerar suficiente la remision genérica al RGPD o a las leyes sectoriales,
tal como exigen el Tribunal Constitucional (STC 76/2019) y el TJUE (STJUE
6/10/2020, C-623/17).
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En este contexto, resulta relevante destacar que, en el marco del
actual procedimiento legislativo, se encuentra en tramitacién la
Proposicidon de Ley sobre el programa de cribado neonatal del Sistema
Nacional de Salud (122/000233), presentada el 6 de noviembre de 2025.

En el debate parlamentario de esta proposicibn de ley, se han
presentado enmiendas que van en la linea de incorporar una regulacion con
rango de ley formal para el tratamiento de datos de salud, en cumplimiento de
las exigencias derivadas de la doctrina del Tribunal Constitucional y del
Tribunal de Justicia de la Unidon Europea. Esta circunstancia confirma el
criterio seguido en nuestro Informe 0047/2024, al poner de manifiesto la
necesidad de que las garantias y condiciones para el tratamiento de datos
sensibles sean establecidas por una norma con rango de ley, y no por via
reglamentaria, tal como exige el articulo 6.3 del RGPD vy la jurisprudencia
constitucional.

La existencia de estas enmiendas en materia de salud y
proteccion de datos refuerza la conclusidén de que el proyecto de Real
Decreto que se informa, al carecer de una base legal suficiente con
rango de ley formal, no cumple con los requisitos constitucionales y
comunitarios aplicables al tratamiento de datos de salud. En
consecuencia, se reitera la necesidad de que se proceda a la
modificacion de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Publica, o a la aprobacién de una norma con rango de ley que incorpore
las garantias y condiciones necesarias para asegurar el cumplimiento de
los estandares en materia de proteccion de datos personales.

Vi

El proyecto de Real Decreto que regula el Sistema de Informacion de
Vacunaciones e Inmunizaciones incluye en su Memoria del Analisis de
Impacto Normativo (MAIN) un andlisis especifico del impacto en materia de
proteccion de datos personales, incorporando una Evaluacion de Impacto en
Proteccion de Datos (EIPD). Este analisis pone de manifiesto que, atendiendo
a la naturaleza, alcance y finalidades de los tratamientos previstos en el
sistema, se ha considerado expresamente la incidencia de la norma sobre la
proteccion de datos personales. En la MAIN se concluye que, mediante la
adopcién de las salvaguardas adecuadas, los tratamientos derivados de la
aplicacion del Real Decreto podrian desarrollarse de conformidad con las
exigencias del ordenamiento juridico vigente.

En este sentido, la MAIN dedica un epigrafe especifico dentro de su
apartado VI, relativo al andlisis de impactos, a la evaluacion de impacto en
materia de proteccion de datos de caracter personal. En él se describen las
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finalidades del tratamiento de los datos de salud en el marco del SIVAIN,
destacando que su objetivo es permitir el analisis de informacidén necesaria
para la evaluacion de los programas de vacunacion, su monitorizacion y
eventual ajuste, asi como la realizacion de estudios con fines de investigacion
o evaluacion en salud publica.

Asimismo, se sefiala que el sistema facilitara el cumplimiento de
requerimientos de informacion de organismos nacionales e internacionales, la
realizacion de evaluaciones en materia de farmacovigilancia relativas a la
seguridad y calidad de las vacunas, el andlisis con fines estadisticos o de
georreferenciacion, y la consulta por la ciudadania de sus propios datos de
vacunacion, incluyendo la emision de certificados de vacunacion a nivel
nacional o internacional. También se prevé el acceso de los profesionales
sanitarios a la informacion contenida en el SIVAIN en el marco de la
prestacion de asistencia sanitaria, asi como la posibilidad de actuar de forma
eficaz por razones epidemiolégicas o de proteccién de la salud publica ante
riesgos o peligros graves.

La MAIN destaca, ademas, que, para garantizar el cumplimiento de la
normativa de proteccién de datos, el sistema se basa, con caracter general,
en el tratamiento de datos personales de salud seudonimizados. A tal fin, se
prevé que la unidad receptora de la informacion aplique un algoritmo comun
de seudonimizacion a los datos identificativos de las personas, garantizando
asi la interoperabilidad con otras bases de datos del Ministerio de Sanidad vy,
en su caso, de otras administraciones sanitarias. Esto permitiria la realizacion
de analisis avanzados de datos, estableciéndose una separacion técnico-
funcional entre la unidad receptora de los datos y la unidad gestora del
sistema, en linea con el principio de proteccion de datos desde el disefio y por
defecto (articulo 25 del RGPD).

Asimismo, la MAIN subraya que la Disposicién adicional primera del
proyecto de Real Decreto regula de manera detallada los aspectos relativos a
la proteccion de datos personales, incluyendo la prevision de que los
responsables del tratamiento realicen, con caracter previo al inicio de las
operaciones de tratamiento, una evaluacion de impacto relativa a la
proteccion de datos, en cumplimiento del articulo 35 del RGPD. Esta prevision
resulta especialmente relevante, dado que en el supuesto examinado
concurren varios de los supuestos que determinan la obligatoriedad de dicha
evaluacion, como son el tratamiento a gran escala de datos relativos a la
salud, la interconexién sistematica de bases de datos y la evaluacion
sistematica de informacion relacionada con la salud de la poblacion.

No obstante, a pesar de que la inclusion de la EIPD en la MAIN y en el
articulado del proyecto representa un avance significativo, no resulta
suficiente que esta evaluacidn se incorpore Unicamente a un texto
reglamentario, como es el caso del Real Decreto que se informa. La
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evaluaciéon de impacto en proteccion de datos, dada su relevancia y las
garantias que debe asegurar, deberia incorporarse a una norma con
rango de ley formal, y no limitarse a una regulacion de caracter
reglamentario.

En este sentido, aunque el proyecto ha tenido en cuenta las
consideraciones emitidas en informes anteriores de esta Agencia —como los
Informes 15/2022, de 15 de febrero de 2022, y 14/2023, de 8 de febrero de
2023—, en los que se recomendaba la realizacion e incorporacion a la MAIN
del analisis de riesgos (articulo 24 del RGPD) y la evaluacion de impacto
relativa a la proteccion de datos (articulo 35 del RGPD), la mera inclusion de
estas evaluaciones en un Real Decreto no satisface plenamente las
exigencias constitucionales y comunitarias. La reserva de ley exigida por el
articulo 53.1 de la Constitucion Espafiola y el articulo 9.2 del RGPD requiere
gue las garantias y condiciones para el tratamiento de categorias especiales
de datos, como los relativos a la salud, se establezcan en una norma con
rango de ley, que defina de manera precisa los supuestos, condiciones y
salvaguardas aplicables.

En consecuencia, a pesar de los avances introducidos en la MAIN
y en el articulado del proyecto, se informa desfavorablemente la
suficiencia de la regulaciéon de la EIPD en un texto reglamentario,
reiterandose la necesidad de que esta evaluacién, junto con las
garantias y condiciones para el tratamiento de datos de salud, se
incorporen a una norma con rango de ley formal. Solo de este modo se
garantizara el pleno cumplimiento de los principios de reserva de ley,
proporcionalidad y proteccién de datos desde el diseiio y por defecto, en
linea con las exigencias del Tribunal Constitucional, el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea y el RGPD.

Vil

A la vista del analisis realizado, se informa desfavorablemente el
proyecto normativo sometido a informe, y en particular su Disposicion
adicional primera (relativa al "Tratamiento de datos de caracter personal®),
pues su regulacibn no cumple con los requisitos constitucionales vy
comunitarios aplicables al tratamiento de datos de salud. Aunque el texto
analizado incorpora una serie de previsiones en materia de proteccion de
datos —como la determinacion de los responsables del tratamiento, el
régimen de encargos, las bases juridicas de licitud, la regulacién del
tratamiento de categorias especiales de datos, la seudonimizacion de la
informacion, las condiciones de acceso a los datos, las medidas de seguridad,
la evaluacion de impacto y la disciplina de las cesiones y reutilizacion de
informacion—, todas estas garantias resultan insuficientes al no estar
respaldadas por una norma con cobertura legal suficiente.
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En efecto, si bien el proyecto explicita el sometimiento de los
tratamientos al RGPD y a la LOPDGDD, ninguna de sus previsiones en
materia de proteccion de datos puede considerarse vélida ni suficiente al no
estar contenidas en una norma con rango de ley. El articulo 6.3 del RGPD y la
jurisprudencia del Tribunal Constitucional (en particular, la Sentencia 76/2019,
de 22 de mayo) exigen que los tratamientos de datos de salud, por su
especial sensibilidad, deban estar regulados mediante una ley formal que
defina de manera exhaustiva las garantias, condiciones y limites aplicables.

Aunque el proyecto configura un sistema aparentemente sélido desde
una perspectiva técnica, con una base juridica aparente en los articulos 6.1.c)
y e) y 9.2.h) e i) del RGPD, y con un esquema de responsabilidades,
seudonimizacion, controles de acceso y evaluacion de impacto, la ausencia
de una norma con rango de ley formal invalida su conformidad con el
ordenamiento juridico. La legitimacion del tratamiento no puede
fundamentarse exclusivamente en una remision genérica al RGPD y a la
LOPDGDD, sino que requiere un desarrollo legal especifico que concrete las
condiciones, finalidades, plazos de conservacion, destinatarios y garantias
aplicables al tratamiento de datos de salud en el SIVAIN.

Asimismo, aunque el proyecto pretende cumplir con las disposiciones
sobre seguridad y confidencialidad previstas en el articulo 32 del RGPD y en
el articulo 28 de la LOPDGDD, la mera prevision de medidas de seguridad en
una norma reglamentaria no satisface el principio de reserva de ley exigido
por la Constitucion Espafiola y el Tribunal Constitucional. Las medidas
técnicas y organizativas, los controles de acceso, los mecanismos de
trazabilidad y el deber de secreto deben estar regulados en una norma con
rango de ley que garantice su obligatoriedad, eficacia y vinculatoriedad para
todas las administraciones y operadores involucrados.

En conclusion, este informe reconoce el esfuerzo realizado por el
redactor de la norma para articular un sistema integrado de gestién de datos
de vacunacion. Asi, el proyecto SIVAIN incorpora una regulacion detallada de
garantias ya previstas en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, y en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, como el principio de minimizacién o el secreto
profesional. Este desarrollo normativo supone un avance significativo en la
construccion de un criterio uniforme en materia de salud publica. A su vez, se
valora positivamente la incorporacion de garantias técnicas y organizativas,
como la seudonimizacion, la EIPD y la delimitacion de responsables del
tratamiento.

Sin embargo, a pesar de los avances, el proyecto no cumple con los
requisitos constitucionales y comunitarios aplicables al tratamiento de
datos de salud. En concreto:

30



Servicio Juridico

. agencia
espanola
Oep proteccion
j datos
» La Disposicion adicional primera, aunque detallada, no puede suplir la

ausencia de una norma con rango de ley que regule las garantias para
el tratamiento de categorias especiales de datos.

» Las bases juridicas invocadas requieren la existencia de un desarrollo
legal especifico que concrete los limites, plazos y condiciones del
tratamiento.

» La EIPD debe incorporarse a una ley formal para garantizar su eficacia.

Por todo lo expuesto, esta Agencia considera que el proyecto de
Real Decreto no cumple con los requisitos constitucionales vy
comunitarios aplicables al tratamiento de datos de salud, reiterandose la
necesidad de que las previsiones en materia de proteccidon de datos se
incorporen a una norma con rango de ley formal que garantice el pleno
respeto de los derechos fundamentales de los interesados.

Solo mediante una modificacion de la Ley 33/2011, de 4 de
octubre, General de Salud Publica —o la aprobaciéon de una norma ad
hoc con rango de ley— podrian cumplirse los estandares exigidos por el
ordenamiento juridico. Hasta entonces, el proyecto no ofrece las
garantias suficientes para el tratamiento de datos de salud en el SIVAIN,
por lo que se mantiene el criterio desfavorable ya expresado en nuestro
Informe 0047/2024.
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