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Sessao praticaem grupos de trabalho
Caso pratico sobre reutilizacao de dados com base no consentimento
dos titulares

1. Toolkit
O Toolkit pode ser descarregado do Zenodo em: https://zenodo.org/records/21670169
Estd tambémdisponivelno site do Redata.ptem “Curadoria” > “Questdes Juridicas, Prote¢do de
Dados e Licencas”.

2. Exercicio
Tendo por contexto o cendrio que se apresenta a seguir os grupos deverdo procurar respostas
para as questdes colocadas consultando o Toolkit, discutindo a resposta em grupo, procurando o
mais amplo consenso.
Ogrupodeverdaindatrocar impressdes e tomar notas sobre a experiéncia da utilizagcdo do Toolkit
avaliando aspetos como a clareza, a utilidade e rigor dasinformacgdes encontradas.
As respostas, assim como a opinido do grupo sobre a utilizagdo serao partilhadas entre todos os
participantes na segunda parte da sessao.

Cendrio

Umaequipade investigacdo de uma universidade portuguesa estd a desenvolver um estudo sobre
fatores de risco de doencas cardiovasculares numa populacio de 500 participantes. No ambito do
estudo, os investigadores vao recolher dados de saude (historial clinico, resultados de exames,
habitos de vida) e dados genéticos, através de questionarios e recolha de amostras bioldgicas,
mediante consentimentoinformado assinado no momento dainscricao no estudo.

A equipaantecipa que estes dados terdo um valor cientifico que ultrapassara o ambito do estudo
original: preveem poder vir a reutiliza-los, no futuro, em investigagdes complementares sobre
outras patologias associadas, em particular diabetes e obesidade. Consideram também a
possibilidade de os partilhar com outros grupos de investigacdo, nacionais e internacionais, que
trabalhem em dreas relacionadas.

Adicionalmente, a equipa pondera, numa fase mais avangada do projeto, disponibilizar parte
destes dados num repositério aberto de ciéncia aberta, quer sob forma anonimizada - para
partilha livre -, quer, em alguns casos, sob forma pseudonimizada ou potencialmente identificavel,
quando a anonimiza¢do comprometa a utilidade cientifica dos dados genéticos.



Questodes
Sobretudo com base no né "11. Implemente a informagéo ao participante e/ou consentimento"
do “Toolkit sobre questdes juridicas, protecdo de dado e licencas", respondam as seguintes
guestdes:

Questao 1:
O RGPD determina que o tratamento de dados pessoais deve ter finalidades determinadas e
explicitas. Determina também que o consentimento, enquanto base legal para o tratamento de
dados pessoais, deve sertambém ele especifico.
O Toolkit aborda este assunto declarando:
“Quando a base de licitude para o tratamento de dados é o consentimento, a finalidade
deve, sempre que possivel, ser formulada de forma especifica e delimitada,
correspondendo a um objetivo claro de um projeto concreto”
a) ldentifiqgue as duas tipologias de consentimento previstas no Toolkit para abordar a
possibilidade de reutilizacdo de dados de investigagdo em conformidade com este principio da
limitacdo das finalidades:

b) Identifigue que circunstancias excecionais enunciadas no Toolkit permitem que em
investigacao as finalidades do tratamento de dados pessoais possam ser determinadas de forma
menos especifica, maisampla. (Consentimento amplo).




Questao 2:

A reutilizacdo de dados pessoais requer a informagdo aos titulares sobre esses tratamentos,
nomeadamente quanto as suas finalidades, salvo em circunstancias excecionais.

Caraterize o procedimento de prestacdo de informacdo sobre o tratamento dos seus dados aos

titulares nos trés diferentes tipos de consentimento identificados referidos na questdo anterior
(Questdo 1).

Questao 3:
A equipa prevé que os dados serdo muito Uteis, para si mas também para outros investigadores
da sua e de outras instituicdes, para trabalhos naquela area especifica. Como tal, pretende incluir
no consentimento inicial alguma forma de legitimar a reutilizacdo dos dados por si ou por
terceiros.
a) Se a equipa pretender disponibilizar dados pessoais eventualmente identificaveis no
contexto de Ciéncia Aberta, qualo modelo de consentimento maisadequado? Porqué?

b) Os dadospoderdoserpartilhados de forma livre? Porqué?

c) Quemdeverdrequerero consentimento aos participantes o investigador que partilha os
dadosou o investigador que os vai reutilizar?




Questao 4:
Adicionalmente, a equipa pretende ainda partilhar um conjunto mais simples de dados
irreversivelmente andnimos para reutilizacdo, de forma livre/aberta em repositério de dados.

a) Essa partilha exige consentimento especifico do titular?

b) Ea reutilizacdo?

Questao 5

Comentdrio do grupoface a utilizacdo do Toolkit.

a) Opinidao do grupo sobre a utilizacdo do Toolkit, nomeadamente quanto a facilidade de
utilizacdo, clareza da informacdo, a utilidade e rigor das informacées.

b) Correg¢dese sugestdesde melhoria.

c) Algum assunto que o grupo considere relevante e que nao encontrou tratado pelo Toolkit.




