
 

 
 
 

 إشعار حول معلومات الخصوصیة للمشاركین في التجارب السریریة
 

 مقدمة
 Synthonھذا الإشعار حول معلومات الخصوصیة ("الإشعار") ھدفھ تقدیم فكرة عامة حول التدابیر التي تطبقھا 

International Holding B.V والشركات التابعة لھا في المنطقة الاقتصادیة الأوروبیة، اختصارًا ("شركة .
Synthon .لحمایة خصوصیة المشاركین ،(" 

 
") ومنظمة الأغذیة والأدویة EMAالدراسات السریریة تحت رقابة الوكالة الأوروبیة للأدویة (" Synthonترعى شركة 
 التي تنظم تطویر المنتجات الدوائیة ("الھیئات التنظیمیة"). ") والھیئات الحكومیة الأخرىFDAالأمریكیة ("

 
("الدراسة")، فإن مشاركتك تكون طوعیة تمامًا. قبل  Synthonعندما تشارك في دراسة سریریة ترعاھا شركة 

لدراسة المشاركة، یجب أن تعطي موافقتك كتابة على نطاق البحث الذي سیتم باستخدام بیاناتك الشخصیة المجمعة أثناء ا
("معلومات الدراسة الشخصیة"). یجوز أن تتضمن معلومات الدراسة الشخصیة، على سبیل المثال لا الحصر، تاریخك 

الطبي وحالتك المرضیة (إذا كان ذلك ینطبق) والمعلومات المتعلقة بالعینات البیولوجیة (مثل عینات الدم أو البول أو 
   الأنسجة) والآثار الضارة.

 
جمیع بیاناتك الشخصیة بالتوافق مع قوانین حمایة البیانات الساریة، والتي تتضمن بالنسبة إلى المنطقة ستتم حمایة 

 ").GDPR")، لائحة حمایة البیانات العامة ("EEAالاقتصادیة الأوروبیة ("
 

لحقوق التي تملكھا نحن نشرح في ھذا الإشعار ما البیانات الشخصیة التي ستتم معالجتھا عمومًا كجزء من الدراسة وما ا
فیما یخص خصوصیتك. لمزید من المعلومات حول خلفیة الدراسة والغرض منھا وطریقة عملھا، الرجاء مراجعة ورقة 

معلومات المریض/الخاضع للدراسة أو نموذج الموافقة أو المعلومات الأخرى المقدمة لك عند دخولك في الدراسة 
التي ستكون راعي الدراسة،  Synthon Holding B.Vالشركة التابعة لـ  السریریة. سوف یحدد نموذج الموافقة كذلك

 والتي ستتلقى بیاناتك وتعالجھا وتسیطر علیھا كجزء من الدراسة بالتوافق مع ھذا الإشعار. 

 في الدراسة؟ Synthonما دور شركة 
الشخصیة والسیطرة علیھا. مسؤولة عن معالجة معلومات الدراسة  Synthonكراعي للدراسات السریریة، فإن شركة 

سوف نشرك أطرافًا خارجیة مثل مؤسسات البحوث المتعاقدة أو المواقع (بمعنى المواقع التي یوجد بھا طبیب الدراسة) أو 
 المؤسسات البحثیة الأخرى لمعالجة معلومات الدراسة.

 الغرض من المعالجة والأساس القانوني لھا
دعم الدراسة السریریة، كما ھو موضح في ورقة بیانات المریض/الخاضع نحن نعالج معلومات الدراسة الشخصیة ل

للدراسة ونموذج الموافقة، ووفاءً بالتزاماتنا القانونیة المتعلقة بكل دراسة. نحن نحتاج إلى معالجة معلومات الدراسة 
یة ذات الصلة لتسویق الشخصیة لاستنتاج الخلاصات من نتیجة الدراسة وللحصول على التصاریح من الھیئات التنظیم

 منتجاتنا الصیدلانیة. یجوز لنا كذلك نشر نتائج الدراسة.
 

لن نعالج البیانات الشخصیة إلا إذا كان لدینا مبرر قانوني سلیم لعمل ذلك. لذلك فنحن لا نعالج معلومات الدراسة 
 الشخصیة إلا إذا:

 كنت قد أعطیت موافقتك المسبقة من خلال توقیع نموذج الموافقة؛  •
كان ھذا الأمر ضروریًا للوفاء بالتزاماتنا القانونیة أو التنظیمیة، مثل اللوائح الخاصة بإجراء الدراسات  •

 السریریة؛ 
الحیاة كان ھذا الأمر ضروریًا لأسباب طبیة لحمایة مصالحك الحیویة أو تلك الخاصة بفرد آخر (أمور  •

 والموت).
 



 

 نحن لا نستخدم البیانات الشخصیة لتنفیذ عملیة اتخاذ قرار تلقائیة أو لجمع المعلومات.

 السریة
یتم تسجیل معلوماتك الشخصیة باستخدام رقم دراسة فرید لمنع الكشف عن ھویتك. الرابط بین رقم عضویتك الفرید 

أو متاحًا في العلن. جمیع المعلومات التي ستحتفظ  Synthonوھویتك معروف فقط لطبیب الدراسة وغیر متوفر لشركة 
كجزء من الدراسة مُعرّفة برقم الدراسة ولیس باسمك. ھذه تعتبر بیانات تحت اسم مستعار. سوف  Synthonبھا شركة 

 نعالج ھذه البیانات وفقًا لما تم توضیحھ.

 ?ما المدة التي سنحتفظ فیھا بمعلومات الدراسة الشخصیة
نحتفظ بالبیانات الشخصیة إلا للمدة الضروریة للوفاء بالغرض الذي من أجلھ تم جمعھا أو للالتزام بالمتطلبات القانونیة لن 

أو التنظیمیة أو الخاصة بالسیاسة الداخلیة. بعد انتھاء ھذه المدة، یجوز لنا إما حذف بیاناتك الشخصیة أو الاحتفاظ بھا 
 خصیًا.بصیغة لا یمكن بھا التعرف علیك ش

 
  ?كیف نحمي معلومات الدراسة الشخصیة

أمان معلومات الدراسة الشخصیة وخصوصیتھا على محمل الجد. سوف نطبق لذلك تدابیر أمان  Synthonتأخذ شركة 
مقبولة ومناسبة لحمایة بیاناتك الشخصیة من الضیاع وإساءة الاستعمال والوصول غیر المصرح بھ والإفصاح عنھا 

رھا. نأخذ في اعتبارنا ونحن نطبق ذلك المخاطر المرتبطة بمعالجة البیانات الشخصیة وطبیعة مثل ھذه وتبدیلھا وتدمی
 البیانات والتوافق مع القوانین والقواعد الساریة.

 مع من تتم مشاركة معلومات الدراسة الشخصیة؟
القانونیة من الھیئات الحكومیة، بما في نحن ملزمون بالإفصاح عن البیانات الشخصیة التي نسیطر علیھا استجابة للطلبات 

ذلك لغرض الوفاء بمتطلبات الأمن الوطني أو تنفیذ القانون. یجوز لنا كذلك الإفصاح عن البیانات الشخصیة إلى جھات 
خارجیة عند إلزامنا بذلك من ھیئات حكومیة أو بحسب ما یلزمنا بھ القانون، ویشمل ذلك على سبیل المثال لا الحصر ما 

 بط بالأحكام القضائیة. یرت
   

یجوز أن نفصح عن معلومات الدراسة الشخصیة الخاصة بك إلى ھیئات حكومیة وفقًا للوائح ولأغراض الرقابة. یجوز 
 لنا كذلك الإفصاح عن معلومات الدراسة الشخصیة إلى الباحثین في العلن أو بسریة، بما یتسق مع مبادئ ھذا الإشعار.

 
معلومات الدراسة الشخصیة مع مقدمي خدمات من جھات خارجیة، والذین نتعامل معھم  یجوز لنا كذلك مشاركة

لمساعدتنا في إجراء الدراسة. كراعي یجوز لنا على سبیل المثال توجیھ جھة خارجیة لمراقبة الدراسة ودعمھا نیابة عن 
ھذه الجھة الخارجیة، والتي في اتفاق مع  Synthon. إذا كانت ھذه ھي الحالة، فسوف تدخل شركة Synthonشركة 

 .Synthonستؤمن بدورھا أمان معالجة بیانات الدراسة الشخصیة وسریتھا نیابة عن شركة 
 

  الوصول إلى معلومات الدراسة الشخصیة

الوصول إلى معلومات الدراسة  -مباشرة من طبیب الدراسة  -إذا كنت تشارك في دراسة، فنحن نوصي بشدة بأن تطلب 
تم شرحھ لك عبر نموذج الموافقة أو المعلومات الأخرى المتوفرة لك عند دخولك عملیة الدراسة  الشخصیة، كما

السریریة. لأننا نعالج البیانات تحت اسم مستعار فقط، فلا یمكننا التعرف على أي معلومات دراسة شخصیة تعود إلیك من 
حت اسم مستعار بك. یجوز أن ینتھك ذلك القانون دون مطالبة طبیب الدراسة بالكشف عن ھویتك وربط البیانات التي ت

 الساري المنظم للدراسات السریریة وھذا لیس في صالحك.

بناءً على طلبك، سوف نتأكد إذا كانت معلومات الدراسة الشخصیة تتم معالجتھا في دراسة، ونأخذ التدابیر اللازمة لنقدم 
دراسة في وقت مقبول. أنت تملك حق الوصول إلى البیانات لك بیاناتك الشخصیة التي تتم معالجتھا في مثل ھذه ال

الشخصیة أو تصحیحھا أو تعدیلھا أو حذفھا في حال كانت غیر دقیقة أو تمت معالجتھا بطریقة تشكل انتھاكًا لھذا 
كان الإشعار. یجوز أن نتقاضى رسومًا على طلبك أو نرفضھ، إذا كان ھذا الطلب دون أساس واضح أو عن تعنت، أو إذا 

 الامتثال للطلب سیكون مخالفًا لالتزاماتنا بموجب القانون الساري المنظم للدراسات السریریة.
 
إذا انسحبت أو طلب منك الانسحاب من دراسة، یجوز أن تستمر معالجة معلومات الدراسة الشخصیة التي تم جمعھا قبل 

جزء من الدراسة، كما ھو موضح في نموذج انسحابك، جنبًا إلى جنب مع معلومات الدراسة الشخصیة المجمعة ك
 الموافقة.

 



 

 إشعار مھم للمقیمین في المنطقة الاقتصادیة الأوروبیة أو المشاركین في الدراسات التي تجریھا كیانات أوروبیة

للائحة حمایة البیانات العامة الأوروبیة فیما یخص جمع البیانات الشخصیة للمشاركین في  Synthonتمتثل شركة 
اسات، ممن یقیمون في المنطقة الاقتصادیة الأوروبیة أو ممن تتم معالجة بیاناتھم الشخصیة بھا، وفیما یتعلق باستخدام الدر

بالتزامھا بمبادئ الخصوصیة في لائحة حمایة البیانات العامة  Synthonھذه البیانات والاحتفاظ بھا. تقر شركة 
ومبادئ الخصوصیة في لائحة حمایة البیانات العامة الأوروبیة، فإن  الأوروبیة. في حالة ظھور خلاف بین ھذا الإشعار

 لائحة حمایة البیانات العامة الأوروبیة ھي التي ستطبق. 
بحل الشكاوى المتعلقة بخصوصیتك وجمع البیانات الشخصیة أو استخدامھا. إذا لم تكن راضیًا  Synthonتلتزم شركة 

 مع بیاناتك الشخصیة، یجوز لك تقدیم شكوى إلى السلطة الرقابیة المناسبة. Synthonعن الطریقة التي تتعامل بھا شركة 
 
یجوز نقل بیاناتك الشخصیة إلى بلد لا تطبق المستوى نفسھ من حمایة البیانات الشخصیة المطبق في المنطقة الاقتصادیة 

الأوروبیة. یجوز أن یكون ھذا ضروریًا لأننا نعمل مع مقدمي خدمات من جھات خارجیة أو نحتاج إلى مشاركة نتائج 
صادیة الأوروبیة. إذا تم نقل بیاناتك خارج المنطقة الاقتصادیة الدراسات مع ھیئات تنظیمیة خارج المنطقة الاقت

مسؤولة عن حمایة بیاناتك الشخصیة وسوف تتخذ جمیع الخطوات المعقولة لحمایة  Synthonالأوروبیة، فإن شركة 
ة البیانات خصوصیتك. یشمل ذلك استخدام وسائل التأمین المناسبة لضمان تنفیذ مثل ھذا النقل بالتوافق مع قواعد حمای

 الساریة. 

 التغییرات على إشعار معلومات الخصوصیة
یجوز أن یخضع ھذا الإشعار لتعدیلات. سیتم التواصل معك بشأن أي تغییرات أو إضافات مستقبلیة على عملیة معالجة 

نتواصل بك  البیانات الشخصیة بما یؤثر علیك، كما ھو موضح في ھذا الإشعار، بطریقة مناسبة تتفق مع الطریقة التي
 معھا عادة.

 
 كیفیة الاتصال بنا

إذا كان لدیك أي أسئلة حول إشعار معلومات الخصوصیة، الرجاء إرسال برید إلكتروني إلینا على العنوان 
dataprivacy@Synthon.com  

 یمكن التواصل معنا أیضًا عبر الخطابات:
 

Synthon International Holding B.V. 
Attn :Privacy officer 

P.O. Box 7071 
6503 GN Nijmegen 

The Netherlands 
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