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FORMULARI 2

INFORMACIO | DOCUMENTACIO NECESSARIA PER TRAMITAR LA VALORACIO DE LA CBUB
SOBRE PROJECTES DE RECERCA EN QUE HI HA INTERACCIONS AMB ESSERS HUMANS O
INTERVENCIONS SOCIALS (JUNY DE 2023)

En aquest document, la Comissi6 de Bioética de la Universitat de Barcelona (CBUB) informa sobre la
documentacid i les gliestions que cal tenir en compte per sol-licitar la valoracié d’un projecte de recerca,
treball final de grau (TFG)?!, treball final de master (TFM) o tesi doctoral que impliqui interaccions amb
éssers humans i intervencions socials.

1. Declaracio de reconeixement d'implicacions etiques en les interaccions amb éssers humans o
intervencions socials en projectes de recerca, emplenada degudament i signada (annex 1).

2. Memoria del projecte o protocol de recerca complet (extensié maxima de 25 pagines) o, si escau,
el projecte de recerca doctoral aprovat per la Comissi6é de Doctorat (vegeu la Normativa reguladora
del doctorat a la UB) i, si escau, I'actualitzacié corresponent avalada pel director o directora. Hi heu
d’incloure la justificacio bioetica del projecte, aixi com informacié sobre els aspectes segients.

2.1. L'impacte que es preveu sobre les persones que hi participen.
2.2. Els beneficis i riscos que es preveuen com a resultat de la recerca.

2.3. Si es considera que algun resultat del projecte pot afectar les persones o els col-lectius que hi
participen o pot ser d’interés per a aquests, informacié detallada sobre com gestionara aquesta
glestié I'equip investigador.

2.4. La informaci6 detallada que rebra la persona voluntaria sotmesa a les proves. En els casos
en qué es prevegi sol-licitar la participacié de menors d’edat legal en projectes de recerca o
tesis doctorals, en el full de consentiment, a més de la signatura dels pares o responsables
legals d’aquests menors, cal fer-hi constar de manera explicita 'assentiment dels menors.
(Recordeu que els menors han d’haver estat informats préviament de les caracteristiques, els
procediments i la finalitat del projecte, tenint en compte criteris de gradualitat en la capacitat de
comprensio). L’equip investigador ha de vetllar perquée al llarg de tot el procés d’experimentacio
es tinguin en compte el benestar i el confort de cada menor, i ha de prestar una atencié especial
al rebuig o la negativa que pugui manifestar a seguir participant en el projecte.

2.5. En el cas que es prevegi que hi participin estudiants de la UB, es recomana tenir en compte
el Comunicat de la CBUB sobre la participacio d’estudiants en projectes de recerca.

2.6. En el cas que es prevegin compensacions economiques o d’un altre tipus, tant per a
l'investigador o la investigadora principal com per a I'equip investigador i/o les persones o els
col-lectius que participen en el projecte, cal especificar-les. En el cas que no se’n prevegin, cal
fer-hi constar aquesta circumstancia.

2.7. Si escau, informacio sobre la pdlissa de I'asseguranca subscrita a nom dels voluntaris que hi
participen.

Recordeu que cal adjuntar a la sol-licitud els documents segtients:

e El model del full d’informacié per a cada participant (annex 2).

1 Es fa referéncia als TFG que impliquen implementar un estudi experimental amb éssers humans o utilitzen mostres biologiques
d’origen huma, sota la direccié d’un investigador o investigadora de la UB.
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e El model del consentiment o assentiment informat que s'utilitzara, aixi com el procediment
que s’ha seguit per obtenir-lo (annex 3).

e Eldetall del tractament i la proteccié de dades (vegeu el punt 4).

3. Autoritzacions i declaracions especifiques.

3.1. En el cas de treballs de recerca en centres penitenciaris, centres de lleure o d’esports,
associacions socials o culturals, etc., 'autoritzacio de la direcci6 del centre per desenvolupar-hi
la recerca i les altres que es considerin necessaries.

3.2. En el cas de treballs de recerca en centres educatius de primaria, secundaria o batxillerat;
centres de lleure o d’esports, i associacions amb menors d’edat, cal seguir la normativa legal i
les directrius de la Instruccio 3/2020, per la qual es regula I'accés als centres educatius amb
finalitats cientifiqgues, estadistiques o d’estudis del Departament d’Educacié de la Generalitat
de Catalunya. Cal tenir en compte que és necessari disposar dels permisos dels sectors
implicats: infants i adolescents, tutor o tutora legal, educador o educadora, director o directora
del centre.

3.3. En el cas intervencions en que s’utilitzin animals (no humans), I'informe favorable del Comité
Etic d’Experimentacié Animal (CEEA).

4. Pla de gesti6 de dades.

4.1. En el suposit que el projecte de recerca, el TFG, el TFM o la tesi doctoral requereixi tractar
dades, consulteu el web sobre gesti6 de les dades de recerca i adjunteu-hi un pla de gestié de
dades. En el cas de convocatories de financament en qué el pla de gestié de dades sigui un
requisit i no se’n tingui cap, contacteu amb la CBUB.

5. Tractament i protecci6 de dades personals.

5.1. En el cas que el projecte de recerca, el TFG, el TFM o la tesi doctoral requereixi tractar dades
personals,? consulteu la Guia per a investigadors de la UB en matéria de proteccié de dades
personals. Cal que tingueu en compte que només s’han d’utilitzar dades personals quan no
es puguin assolir els objectes del projecte, TFM, TFG o tesis doctoral amb I'is de dades
anonimes 0 anonimitzades.

5.2. En el cas que s'utilitzin dades personals, en el full d'informacié per a cada participant hi ha de
constar una determinada informacié sobre el tractament que se’n fara. Consulteu I'apartat 5.1
de la Guia esmentada i els models de dret d’informacié® publicats juntament amb aquesta Guia

2 Dada personal: qualsevol informacio relativa a una persona fisica identificada o identificable. Es considera que és una persona
fisica identificable tota persona la identitat de la qual es pot determinar, directament o indirectament, en particular mitjangant un
identificador, com, per exemple, un nom, un nimero d’identificacio, dades de localitzacid, un identificador en linia, o un o diversos
elements propis de la identitat fisica, fisiologica, genética, psiquica, economica, cultural o social de la persona esmentada.

3 Pel que fa a les tesis doctorals, aquests models es poden utilitzar quan I'estudiant disposa d’un contracte predoctoral o quan el
tractament de dades personals que es pretén fer s’emmarca en un projecte de recerca finangat. En els altres casos de tesis
doctorals, en els TFG i en els TFM, cal seguir la guia publicada per 'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades.
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(hi ha quatre models segons si es tracten categories especials de dades* 0 no, i si es produeixen
transferéncies internacionals de dades® o no).

5.3. Enla mesura del que sigui possible, es recomana utilitzar dades personals pseudonimitzades.®
En aquest cas, cal indicar-ho en el full d'informacié per a cada participant.

5.4. En projectes de recerca i tesis doctorals basats en enquestes, qliestionaris i métodes analegs,
cal utilitzar I'aplicacié Forms, disponible en el ndvol contractat per la Universitat de Barcelona
a Microsoft. També s’accepten altres aplicacions de programari lliure que emmagatzemin
informacio en els servidors de la UB.

5.5. Entot cas, cal utilitzar els programes contractats per la Universitat de Barcelona i ho es poden
utilitzar programes contractats a titol personal.

5.6. En el suposit que es tractin dades personals, cal presentar una autoavaluacié sobre la
necessitat de fer una avaluacié d’'impacte relativa a la proteccio de dades (AIPD), d’acord amb
'annex 4.

6. Declaracié de compromisos especifics. En aquesta declaracié, l'investigador o la investigadora
principal del projecte o bé el doctorand o doctoranda i el director o directora de tesi es comprometen
a

6.1. Protegir escrupolosament les dades que es puguin obtenir en el projecte o la tesi doctoral.

6.2. No cometre plagi en els continguts del TFG, el TFM o la tesi doctoral, tenint en compte el
gue estableix el Codi de bones practiques en recerca de la UB.

En cas que s'utilitzin dades anonimitzades o seudonimitzades:

6.4 Compromis exprés de confidencialitat i de no dur a terme cap activitat de reidentificacio.

6.5 Compromis a adoptar mesures de seguretat especifiques per evitar la reidentificacié i I'accés
de tercers no autoritzats.

Tota la documentacié s’ha de tramitar a través de la plataforma NorayDocs. Podreu trobar les
instruccions per tramitar ’alta com a usuari i la guia d’us en el segiient enllac.”

4 Categories especials de dades: dades personals que revelen l'origen étnic o racial, les opinions politiques, les conviccions
religioses o filosofiques o I'afiliacié sindical; dades genétiques o biométriques el tractament de les quals s’adreca a identificar de
manera univoca una persona fisica; dades relatives a la salut, o dades relatives a la vida sexual o les orientacions sexuals d’una
persona fisica.

5 Transferéncia internacional de dades: comunicacié de dades personals fora de I'Espai Econdmic Europeu (paisos membres de
la Uni6é Europea, Islandia, Noruega i Liechtenstein).

6 Dades pseudonimitzades: dades que ja no es poden atribuir de manera directa a una persona en particular sense recoérrer a
informacié addicional, sempre que aquesta informacié es mantingui separada i estigui subjecta a mesures técniques i
organitzatives de seguretat.

7 Per a qualsevol gliestio relacionada amb el procés consultar a cbub@ub.edu
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Comissi6 de Bioética Baldiri i Reixac, 2

08028 Barcelona

DRET D’INFORMACIO RELATIU AL TRACTAMENT DE DADES PERSONALS

Responsable
del tractament

Secretaria General de la Universitat de Barcelona
Gran Via de les Corts Catalanes, 585, 08007 Barcelona
secretaria.general@ub.edu

Finalitat
del tractament

Gestionar I'activitat de la Comissid de Bioética de la Universitat de Barcelona.

Base juridica

La base juridica és el compliment d’'una missié duta a terme en interés public (Llei
organica 6/2001, de 21 de desembre, d’universitats, i Llei 1/2003, de 19 de febrer,
d’universitats de Catalunya).

Termini
de conservacio
de les dades

Les dades es conserven durant el temps necessari per complir la finalitat per a la
qual s’han recollit i determinar les possibles responsabilitats que se’n puguin
derivar.

Destinataris

Els destinataris de les dades son la mateixa Universitat i, si n’hi ha, els
encarregats del tractament. No es preveu la cessio de dades a tercers, tret que
sigui per obligacio legal.

Drets
de les persones

Podeu exercir els drets d’accés, rectificacid, supressid, oposicid, portabilitat i
limitacié del tractament de les dades mitjancant un escrit adrecat a la Secretaria
General de la Universitat de Barcelona, per correu postal (Gran Via de les Corts
Catalanes, 585, 08007 Barcelona) o] per  correu electronic
(secretaria.general@ub.edu). Cal que hi adjunteu una copia del DNI o d’un altre
document valid que us identifiqui.

Delegat Si considereu que aquests drets no s’han atés adequadament, podeu comunicar-

de proteccio ho al delegat de proteccié de dades de la Universitat de Barcelona per correu

de dades postal (Gran Via de les Corts Catalanes, 585, 08007 Barcelona) o per correu
electronic (protecciodedades@ub.edu).

Autoritat També podeu presentar una reclamacié davant de I'Autoritat Catalana de

de control Proteccio de Dades.
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ANNEX 1

DECLARACIO DE RECONEIXEMENT D’IMPLICACIONS ETIQUES EN LES INTERACCIONS AMB
ESSERS HUMANS O INTERVENCIONS SOCIALS EN PROJECTES DE RECERCA

N {o] 0 I oleTo | a o 10 ST OO R PP PPPPPOPTP
S geTo = TogF= Wo (=l [oToi (ol = Ul (T =T To7= LU ) SR
SECCIO | dEPANTAMENT (ST ESCAU): ...uveiieiiieiee ittt ittt ettt st e sttt e e s ab b e e s e b b e e e s eb et e e abbe e e e anbeeeeennbneeeennnnes
Adreca postal completa (campus, via urbana, codi postal i poblacit): ..........ccccceeeiiiiiic e

L= (=3 o RSO PSRRR
PN = Tor: =T = Tod 1 (o] oo PP UPRPTPPRRN

En qualitat:
O d’investigador o investigadora principal del projecte amb el titol ............cccccceeeiiiiiiiiiee e,

En cas de tesi doctoral indicar en quina situacio de les seguents s’emmarca

O Contracte predoctoral UB

[0 Sense contracte predoctoral perd emmarcada en un projecte de recerca financat UB (titol

o] (o] T=Tol (= )
[0 Sense contracte predoctoral per6 emmarcada en un projecte de recerca UB d’interés
institucional (titol PrOJeC e )

O Cap de les anteriors
Mitjancant la signatura d’aquest document, declaro:
1. Que la recerca implica:

[J observacio d'éssers humans
O intervencions socials

* La CBUB no avaluara sol-licituds de projectes de recerca, TFG, TFM o tesis doctorals en qué ja s’hagi iniciat la recol-lecci¢ de
dades. Si voleu més informacid, contacteu amb la CBUB: cbub@ub.edu.
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2. Que les dades consignades i els documents aportats sén fidedignes.

3. Que he llegit el dret d’informacié sobre el tractament de les dades personals que consta al final
del formulari 2.

D= L= W IR o T (0 - PR

NOMES S| ESCAU:

Nom i cognoms del director o directora del TFG, TFM o tesi doctoral: .........ccccccveeiiiiiiiiiiieee e,
Programa de dOCIOIAL (SI @SCAU): ...eieitueiieitiiie ittt sttt ettt e e sttt e et b et e e st et e e s b b e e e abbe e e e s nbe e e e s nbbeeesaanneee s
SEeCCiO | dEPArtAMENT (SI ESCAU): ..iiiiiiiiiiiieeteeeieiitrereeee e et e st trereeeeeesaatataereaaeessaastatreeeaaeeesastareeeeaeesssasrrnnenes
Adreca postal completa (campus, via urbana, codi postal i poblaci®): ..........ccccoeveiiiiii e
L= (=3 o RSO PSRRR
F o [=Tor: W= = Tol 1 (o] o Tof- L O PP PO PPPPPPPPPPPPRPN
= L= ] T | = 0] PRSPPIt
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ANNEX 2

MODEL DE FULL D’INFORMACIO PER A CADA PARTICIPANT O PACIENT (ORIENTATIU)

THEOI @ PESTUMI: ...veiieiieeeie ettt s e s b e e e e e e n et e s r et e sar e e s nn e e e nnne e snneeennneen
(O o | TP PRRTP R
(00 0T 0 PP
Investigador 0 investigadora PriNCIPAL: ...........ciiiiiiiii e
O] 11 PP TP

1. Introducci6.

Exemple: Us escrivim per convidar-vos a participar en un estudi de recerca, sobre el qual us
fem arribar informacio. L’estudi ha rebut I'informe favorable del Comité Etic d’Investigacié amb
Medicaments i/o de la Comissio de Bioética de la Universitat de Barcelona. La nostra intencio
és que rebeu informacid correcta i suficient perqué pugueu decidir si accepteu o no participar-
hi. Per fer-ho, llegiu atentament aquest full informatiu i, si teniu cap dubte, consulteu-nos.

2. Participaci6 voluntaria.

Exemple: Heu de saber que la vostra participacié en aguest estudi és voluntaria i que podeu
decidir NO participar-hi. Si decidiu participar-hi, podeu canviar la decisié i retirar el
consentiment en qualsevol moment i aixd no us causara cap perjudici.

3. Obijectiu de I'estudi.

4. Descripcio de I'estudi adregada als participants. S’hi ha d’incloure, si escau: nombre total de
subjectes participants, metodologies que s’utilitzaran.

5. Durada de [lestudi, nombre de visites o periodicitat d’aquestes (mitjans disponibles,
desplacaments, acces).

Riscos i molésties derivats de la participacio en I'estudi.
Possibles beneficis.

Com i on es difondran els resultats de I'estudi o projecte.

© © N o

Contacte en cas de dubtes.

10. Advertiments per a casos especifics o poblacié vulnerable: embaras, infants, adolescents,
persones amb malalties croniques, etc.

11. Despeses i compensacié economica.

Si escau: El promotor de lestudi és el responsable de gestionar-ne el financament. La
participacié en aquest estudi no us suposara cap despesa addicional.

12. Asseguranca.
13. Proteccio6 i gestio de les dades personals.

14. Altra informaci6 rellevant
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/)
iy

19

T

UNIVERSITAToe

Comissi6 de Bioética Baldiri i Reixac, 2 +34 934 035 463
08028 Barcelona cbub@ub.edu
ub.edu/comissiobioetica
ANNEX 3

MODEL DE DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT (ORIENTATIU)

Titol del PrOJECLE B FECEICA: .....icieieeiiee e e e ettt e e e e e e e e s s e e e e e e e sa st et e et e e e e s santateeeeaeeeesannnnraneeaaeanan

(La persona voluntaria ha de llegir i respondre les preguntes segiients amb atencié.)
(En les respostes de si o0 no, s’ha d’encerclar la resposta que es considera correcta.)

Heu llegit tota la informacié que se us ha facilitat sobre aquest projecte? Si/No
Heu tingut I'oportunitat de preguntar i comentar qliestions sobre el projecte? Si/No
Heu rebut prou informacié sobre aquest projecte? Si/No
Heu rebut respostes satisfactories a totes les preguntes que heu fet? Si/No

Quin investigador o investigadora us ha informat d’aquest projecte? (hom i cognoms)

Heu entés que sou lliure d’abandonar aquest projecte i que aquesta decisio no us pot Si/No
ocasionar cap perjudici?

e En qualsevol moment Si/No

e Sense donar-ne cap motiu Si/No
Heu enteés els possibles riscos associats a la participacioé en aquest projecte? Si/No
Esteu d’acord a participar-hi? Si/No
Consentiu el tractament de les dades personals?! Si/No
Rebreu cap tipus de compensacié per participar-hi? Si/No
Autoritzeu que la persona de qui sou responsable participi en el projecte? (només si Si/No
escau)

(Altres items que cal esmentar, segons les caracteristiques del projecte.)

Nom i cognoms de la PErsonNa VOIUNTAIA: ......c..uveiieeeiiiiiiiiieiee e e e e cetirre et e e e s e st e e e e e e s e st r e e e e e e e s e anrreeeeaeeeas
Data i signatura de la persona VOIUNTAITAL .........ocueiiiiiieieeiiiee et e et e e s e e s saneeee s

En el cas que més endavant vulgueu fer alguna pregunta o comentari sobre aquest projecte, o bé
vulgueu revocar la participacio, contacteu amb:

Nom de l'investigador 0 1a INVESHIGadOra: .........ocuiiiiiiiiiiiii e s
Departament, faCUItAt | AOMECA: .........ueiiiiiee et e et e e e e s sttt e e e e e e e e bbbaeeeaaeeeas
Adreca electronica i tEl&fONS de CONLACLE: .......c.eiiiiiiiiie ettt e et e e raeeeeanes

Data i signatura de l'investigador o la investigadora: ...

Exemplar per als participants / Exemplar per a I'investigador o la investigadora

L Instruccions: Aquesta pregunta només s'ha d'incloure quan es vagin a tractar categories especials de dades personals.
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ANNEX 4

AUTOAVALUACIO SOBRE LA NECESSITAT DE FER UNA AVALUACIO D’IMPACTE RELATIVA A
LA PROTECCIO DE DADES

L’avaluacio d’impacte relativa a la proteccioé de dades (en endavant, AIPD) és un procediment que busca
identificar i controlar els riscos per als drets i les llibertats de les persones en relacié amb el tractament
de dades personals. Amb caracter general, hi ha I'obligacié de dur a terme una AIDP quan el tractament
implica un risc alt (article 35 del Reglament general de proteccié de dades, RGPD).

A continuacid, hi ha una llista de criteris que es poden donar en els tractaments de dades personals que
s’han d’aplicar en el projecte de recerca. Com més caracteristiques es compleixin, més probable és que
el tractament presenti un alt risc. En general, cal fer una AIPD quan en el tractament concorrin dos o més
criteris, encara que pot ser convenient fins i tot quan només n’hi hagi un.

Aixi doncs, a I'efecte d’autoavaluar la necessitat de fer una AIPD, cal que indiqueu si en el vostre projecte
es dona algun dels criteris segiients i que ho justifiqueu.

Nom del projecte:

Criteris Es
aplicable?

1 | Tractaments que impliquin perfilar o valorar subjectes, inclosa la recollida de | Si/ No
dades del subjecte en multiples ambits de la vida (rendiment a la feina,
personalitat i comportament) que cobreixin diferents aspectes de la seva
personalitat o els seus habits?.

Justificacio:

2 | Tractaments que impliquin prendre decisions automatitzades o que contribueixin | Si/ No
en gran manera a prendre aquestes decisions, incloent-hi qualsevol tipus de
decisié que impedeixi a les persones interessades exercir un dret o tenir accés a
un bé o servei o formar part d’'un contracte.

Justificacio:

3 | Tractaments que impliquin observar, monitorar, supervisar, geolocalitzar o | Si/ No
controlar les persones interessades de manera sistematica i exhaustiva, inclosa
la recollida de dades i metadades a través de xarxes, aplicacions o en zones
d’accés public, aixi com el processament d’identificadors Unics que permetin
identificar usuaris de serveis de la societat de la informacid, com poden ser els
serveis web, la televisi6 interactiva, aplicacions mobils, etc.

Justificacio:

1 S’entén per perfilat o valoracié de subjectes aquells tractaments automatitzats consistent en avaluar determinats aspectes
personals d’una persona fisica ja sigui analitzar-la o, fins i tot, inferir informacié sobre aspectes relatius, per exemple, al rendiment
professional, situacié economica, salut, preferéncies personals, interessos, comportament, ubicacié o moviments de la persona.
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4 | Tractaments que impliquin utilitzar categories especials de dades a que fa | Si/No
referencia I'article 9.1 de 'RGPD?, dades relatives a condemnes o infraccions
penals a qué fa referéncia I'article 10 de 'RGPD o dades que permetin determinar
la situacio financera o de solvéncia patrimonial o deduir informacié sobre les
persones relacionada amb categories especials de dades.

Justificacio:

5 | Tractaments que impliquin utilitzar dades biomeétriques amb el proposit | Si/No
d’identificar de manera unica una persona fisica.

Justificacio:

6 | Tractaments que impliquin utilitzar dades genétiques per a qualsevol fi. Si/No

Justificacio:

7 | Tractaments que impliquin utilitzar dades a gran escala. Per determinar si un | Si/ No
tractament es pot considerar que és a gran escala, cal considerar els criteris
seguents:

e Nombre de persones afectades (xifra concreta o proporcié de la
poblacié corresponent)

e Volum o varietat de dades
e Durada del tractament
e Abast geografic del tractament

Justificacio:

8 | Tractaments que impliquin associar, combinar o enllagar registres de bases de | Si/ No
dades de dos o més tractaments amb finalitats diferents o per part de diferents
responsables.

Justificacio:

9 | Tractaments de dades de subjectes vulnerables o en risc d’exclusié social, | Si/ No
incloent-hi dades de menors de catorze anys o majors amb algun grau de
discapacitat, o bé persones discapacitades, que accedeixin a serveis socials i
victimes de violéncia de génere, aixi com els seus descendents i persones que
estiguin sota la seva guardia i custodia.

Justificacio:

10 | Tractaments que impliquin utilitzar noves tecnologies o fer un Us innovador de | Si/No
tecnologies consolidades, incloent-hi la utilitzacié de tecnologies a una nova
escala, amb un nou objectiu o combinades amb d’alires, de manera que
representin noves formes de recollida i utilitzacié de dades amb risc per als drets
i les llibertats de les persones.

Justificacio:

2 S’entén per categories especials de dades les dades personals que revelin I'origen étnic o racial, les opinions politiques, les
conviccions religioses o filosofiques o I'afiliacié sindical, les dades genétiques, les dades biometriques destinades a identificar de
manera univoca una persona fisica, les dades relatives a la salut o les dades relatives a la vida sexual o l'orientacié sexual d'una
persona fisica.
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Tractaments de dades que impedeixin a les persones interessades exercir els | Si/ No
seus drets, utilitzar un servei 0 executar un contracte, com ara tractaments en que
les dades han estat recopilades per un responsable diferent del que les ha de
tractar i hi és aplicable alguna de les excepcions sobre la informacié que s’ha de
proporcionar a les persones interessades d’acord amb l'article 14.5 de 'RGPD.

Justificacio:

Nombre total de criteris que es donen:

Data:

N (o]0 I oteTo [ a o101 PSP PU PP O PPPPTRPTP
Signatura:
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