
Protocolo de Actuación en la Línea 4 del Plan de Control e Inspección sobre Protección de 
Datos en el Sector Público Andaluz  2026-2027

Por Resolución de 16 de junio de 2026 se aprobó el Plan de Control e Inspección sobre Protec -
ción de Datos en el Sector Público andaluz 2026-2027 del Consejo de Transparencia y Protección 
de Datos de Andalucía.

El apartado segundo de la Resolución mencionada establece que para el adecuado desarrollo de 
cada una de las líneas de actuación del Plan, se elaborará un protocolo en el que se describan 
los objetivos generales y detallados de las mismas, los criterios para la selección de las entidades 
directamente afectadas, la metodología a emplear para su desarrollo y el calendario previsto pa-
ra su realización.

Por su parte, el Plan incluye como Línea 4 de actuación la "Verificación de la integración de la 
protección de datos en la actividad evaluadora de los comités de ética de la investigación en An-
dalucía".

Mediante este documento, se procede a dar cumplimiento a lo indicado en el apartado segundo.

Primero. Objetivos generales y detallados.

El objetivo general de esta Línea del Plan consiste en verificar la integración de la perspectiva de 
protección de datos personales que la normativa exige en la actividad evaluadora de los Comités 
de Ética de la Investigación (en adelante, CEI) en Andalucía, en particular las derivadas de la dis -
posición adicional decimoséptima de la LOPDGDD y del Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el  
que se regulan los órganos de ética asistencial y de la investigación biomédica en Andalucía.

La investigación biomédica implica el tratamiento de datos relativos a la salud y en su caso, de 
datos genéticos, categorías especiales de datos sujetas a las garantías reforzadas del artículo 9  
del RGPD. El marco normativo vigente contempla la intervención del comité de ética de la inves -
tigación mediante la emisión de un informe previo en determinados supuestos y constituye la 
garantía legalmente prevista para asegurar que los tratamientos se ajustan a los requisitos de la 
normativa de protección de datos.

En este marco, la disposición adicional decimoséptima de la LOPDGDD, a la que remite el artícu-
lo 105 bis de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece un sistema específico  
de garantías para la investigación en salud que atribuye a los comités de ética de la investigación  
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una doble obligación en materia de protección de datos. Por un lado, su apartado 2, letra h), im-
pone a dichos comités la obligación de integrar entre sus miembros un delegado de protección 
de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos suficientes del RGPD. Por otro, sus le -
tras c) y g) exigen un informe previo favorable del comité para determinados tratamientos deri-
vados de la reutilización de datos personales y del uso de datos seudonimizados con fines de in -
vestigación en salud. Ambas obligaciones se concretan en el ámbito autonómico a través del De-
creto 8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los órganos de ética asistencial y de la inves -
tigación biomédica en Andalucía, cuyos artículos 2.5 y 18.a) desarrollan, respectivamente, la exi-
gencia de integración de la figura experta y la función evaluadora de los comités sobre los aspec-
tos legales de los proyectos de investigación, incluidos los relativos al tratamiento de datos per-
sonales. 

Los objetivos específicos de esta línea son los siguientes:

1. Verificar que los CEI de Andalucía cumplen la obligación de integrar entre sus miembros  
un delegado de protección de datos o, en su defecto, un experto con conocimientos sufi-
cientes en la materia. Se verificará la efectiva designación de dicha figura, su modalidad 
(DPD o experto) y su participación real en la actividad evaluadora del comité. 

2. Verificar que los CEI emiten los informes previos en relación con la reutilización de datos  
personales y el uso de datos seudonimizados con fines de investigación en salud, com-
probando que dichos informes incorporan una valoración de los aspectos relativos a la 
protección de datos. 

3. Detectar las prácticas más frecuentes y las posibles carencias en la integración de la pro-
tección de datos en la actividad evaluadora de los CEI, proporcionando recomendaciones 
que contribuyan a mejorar el cumplimiento normativo en este ámbito. 

4. Impulsar la sensibilización de los CEI sobre la importancia de la dimensión de protección 
de datos en la evaluación de los proyectos de investigación biomédica.

Segundo. Ámbito de actuación.

De conformidad con lo establecido en el Plan de Control e Inspección, esta actuación se dirigirá 
a los doce CEI existentes en Andalucía, acreditados conforme al Decreto 8/2020, de 30 de enero.

A la fecha de elaboración del presente protocolo, los CEI acreditados en Andalucía son los si-
guientes:

1. CEI de Huelva 
2. CEI Provincial de Sevilla (Hospital Universitario Virgen Macarena)
3. CEI de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena-Virgen del Rocío 
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4. CEI Universidad de Sevilla (CEIUS) 
5. CEI Sevilla Sur  (Hospital Universitario Virgen de Valme)
6. CEI de Cádiz 
7. CEI de Córdoba 
8. CEI Área Costa del Sol 
9. CEI Provincial de Málaga 
10.CEI de Jaén 
11.CEI de Granada 
12.CEI de Almería

Tercero. Metodología a emplear para el desarrollo de la línea.

La metodología de esta línea se estructura en las siguientes fases:

Fase 1: Solicitud de información
Se procederá a remitir a los CEI comunicación informando de la aprobación del Plan y del inicio  
de la actuación inspectora, solicitándoles la información abajo indicada a través de un cuestiona-
rio estructurado.

La solicitud se fundamenta en las funciones de supervisión que el artículo 57.1, letras a) y h), del  
RGPD atribuye a las autoridades de control, ejercidas por el Consejo en virtud del artículo 57.1 
de la LOPDGDD. La colaboración de los CEI se solicita al amparo del deber general de colabora-
ción entre las Administraciones Públicas establecido en los artículos 140 y 141 de la Ley 40/2015, 
de 1 de octubre, de Régimen Jurídico del Sector Público. Se indicará un plazo orientativo de un 
mes desde la recepción de la solicitud para la remisión de la información. 

El cuestionario incluirá preguntas sobre:

Bloque 1. Integración del DPD o experto en protección de datos en el comité. Este bloque inclui -
rá preguntas dirigidas a verificar si el CEI cuenta con un delegado de protección de datos o, alter -
nativamente, con un experto con conocimientos suficientes entre sus miembros. Se verificará 
asimismo la participación efectiva de dicha figura en las sesiones del comité y la constancia de 
su intervención en los procesos deliberativos.

Bloque 2. Emisión de informes previos con valoración de protección de datos. Este bloque inclui-
rá preguntas dirigidas a verificar si el CEI ha evaluado proyectos de investigación que impliquen 
reutilización de datos personales o uso de datos seudonimizados, si en esos casos se ha emitido 
informe previo con valoración específica de los aspectos de protección de datos,  así como que 
dicha valoración cuente con la intervención del DPD o experto integrado en el comité.
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Naturaleza declarativa del cuestionario:

Las respuestas al cuestionario tendrán carácter de declaración responsable del representante 
competente del CEI. El cuestionario incluirá una declaración final en la que el firmante certifica la 
veracidad y exactitud de la información proporcionada.

Junto con el cuestionario, se solicitará la siguiente documentación:

a) Resolución, acta o documento equivalente que acredite la designación del DPD o del experto 
en protección de datos como miembro del CEI.

b) Copia del informe previo más reciente que incluya valoración de aspectos de protección de 
datos, o documento equivalente del que se desprenda dicha valoración.

El CEI podrá realizar las consultas al Consejo que estime necesarias a través del correo electróni-
co del área “protecciondedatos.ctpda@juntadeandalucia.es”. 

Fase 2: Análisis de la información recibida y posibles solicitudes de ampliación

2.1. Seguimiento de las solicitudes y actuaciones ante la falta de respuesta

Transcurrido el plazo indicado en la solicitud, el Área de Protección de Datos verificará qué CEI  
han remitido la información solicitada. En caso de que algún CEI no haya atendido la solicitud, se 
procederá conforme al siguiente procedimiento:

a) Reiteración de la solicitud. Se remitirá una segunda comunicación al CEI recordando la solici-
tud pendiente, el fundamento de la actuación y la importancia de su colaboración para la verifi-
cación de las garantías de protección de datos en la investigación biomédica en Andalucía.

b) Comunicación al órgano competente. Si tras la reiteración el CEI no atiende la solicitud, el  
Consejo se dirigirá a la Consejería competente en materia de salud, en su condición de órgano  
responsable del sistema de acreditación de los CEI conforme al Decreto 8/2020, o al rectorado 
de la universidad correspondiente en el caso del CEI universitario, informando de la falta de co-
laboración y solicitando que se facilite la respuesta.

c) Constancia en los informes de resultados. La falta de colaboración de un CEI se hará constar  
en el informe individual correspondiente, indicando las gestiones realizadas y su resultado. Asi -
mismo, se reflejará en el informe agregado como un indicador relevante del grado de colabora-
ción de los CEI con la función de supervisión de la autoridad de control en materia de protección  
de datos.
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2.2 Análisis inicial
Una vez recibidas las respuestas, el Área de Protección de Datos procederá al análisis de la infor-
mación proporcionada por cada CEI, verificando la coherencia de las respuestas del cuestionario 
entre sí y su correspondencia con la documentación acreditativa aportada. 

Solicitudes de ampliación
El Consejo podrá formular solicitudes de ampliación o aclaración de información, cuando resulte 
necesario para el adecuado desarrollo de la actuación. Estas solicitudes de ampliación se formu-
larán de manera selectiva y proporcional, centrándose en los aspectos específicos que necesiten 
aclaración o verificación documental.

Fase 3: Elaboración de informes

Se elaborarán dos tipos de informes:

a) Informe individual de actuación: Para cada CEI se elaborará un informe individual que descri-
ba la situación constatada respecto a cada uno de los dos bloques de verificación y formule, en 
su caso, recomendaciones específicas.

b) Informe agregado: Al finalizar el desarrollo completo de la línea, se elaborará un informe agre-
gado que sintetice los resultados obtenidos del conjunto de los CEI analizados, identifique las  
deficiencias más frecuentes, las buenas prácticas detectadas y formule recomendaciones gene-
rales relacionadas con la integración de la protección de datos en la actividad evaluadora de los 
CEI.

Cuarto. Calendario previsto para su realización.

Esta línea se ejecutará durante el ejercicio 2027 conforme al siguiente calendario orientativo:

1. Primer y segundo trimestre de 2027: envío de las solicitudes de información a los CEI y 
recepción de las respuestas. 

2. Tercer trimestre de 2027: análisis de las respuestas y elaboración de los informes indivi-
duales. 

3. Cuarto trimestre de 2027 o primer trimestre de 2028: elaboración del informe agregado. 

El calendario podrá ajustarse en función de las necesidades organizativas del Área de Protección 
de Datos y de las circunstancias concurrentes.
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En Sevilla, a la fecha de firma electrónica, 

LA DIRECTORA DEL ÁREA DE PROTECCIÓN DE DATOS

                                                                         Blanca Álvarez Yaque
Control de ediciones

N.º de edición Fecha de la edición Naturaleza de la edición

v1 15/07/2026 Edición inicial
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