
 

 
 
 
NOTA INFORMATIVA SULLA RISERVATEZZA PER PARTECIPANTI ALLA 
SPERIMENTAZIONE CLINICA 
 

Introduzione 
Questa nota informativa sulla riservatezza (“Nota”) ha lo scopo di fornire ai partecipanti agli 
studi clinici di Synthon International Holding B.V. e/o delle sue società affiliate nello Spazio 
economico europeo (“Synthon”) una panoramica delle misure di tutela della riservatezza dei 
partecipanti adottate da Synthon.  
 
Synthon sponsorizza studi clinici sotto la supervisione dell’Agenzia europea per i medicinali 
(“EMA”), della U.S. Food and Drug Administration (“FDA”) e di altre autorità pubbliche che 
controllano lo sviluppo dei medicinali (“Autorità di regolazione”). 
 
La partecipazione a uno studio clinico sponsorizzato da Synthon (lo “Studio”) è 
completamente volontaria. Il partecipante deve prestare preventivamente il proprio consenso 
informato scritto, relativo all’ambito della ricerca da condurre mediante i propri dati personali 
raccolti durante lo Studio (“Informazioni personali dello Studio”). Queste Informazioni 
personali dello Studio possono includere, ma non sono limitate a, anamnesi, stato della 
malattia (se applicabile), informazioni riguardanti campioni biologici (per esempio sangue, 
urina o tessuti) ed eventi avversi.   
 
Tutti i dati personali del partecipante saranno tutelati in conformità della legislazione sulla 
protezione dei dati applicabile, che include, per lo Spazio economico europeo (“SEE”), il 
regolamento generale sulla protezione dei dati (“GDPR”). 
 
Questa Nota spiega quali dati personali saranno generalmente trattati nello Studio e quali 
sono i diritti del partecipante relativi alla riservatezza. Per ulteriori informazioni sul contesto, 
sullo scopo e sullo svolgimento dello Studio, fare riferimento al Foglio informativo del 
paziente/soggetto, al Modulo di consenso informato o ad altra documentazione fornita 
all’avvio della partecipazione allo studio clinico. Il Modulo di consenso informato identificherà 
anche la società affiliata di Synthon Holding B.V. che sponsorizza lo Studio e che riceverà, 
tratterà e controllerà i dati del partecipante allo Studio secondo questa Nota.  

Il ruolo di Synthon nello Studio 
Come sponsor degli studi clinici, Synthon tratta e controlla le Informazioni personali dello 
Studio. Parti esterne sono coinvolte nella procedura, come organizzazioni di ricerca a 
contratto, siti (cioè la struttura in cui lavora il medico dello studio) o altre organizzazioni di 
ricerca per il trattamento delle informazioni dello Studio. 

Scopo del trattamento e base giuridica 
Il trattamento delle Informazioni personali dello Studio ha lo scopo di supportare lo studio 
clinico, come descritto nel Foglio informativo del paziente/soggetto e nel Modulo di consenso 
informato e di soddisfare gli obblighi di legge di Synthon circa ogni Studio. Il trattamento 
delle Informazioni personali del partecipante allo Studio è necessario per trarre le relative 
conclusioni dal risultato dello Studio e per ottenere dalle Autorità di regolazione pertinenti 
l’autorizzazione a vendere i prodotti farmaceutici di Synthon. Synthon, inoltre, può anche 
pubblicare i risultati dello Studio. 



 

 
I dati personali saranno trattati esclusivamente se sussiste un valido motivo legale per farlo. 
Le Informazioni personali del partecipante allo Studio saranno trattate quindi esclusivamente 
se: 

• è stato concesso il previo consenso mediante la sottoscrizione del Modulo di 
consenso informato;  

• necessario per ottemperare agli obblighi di legge o regolatori di Synthon, come i 
regolamenti relativi all’esecuzione degli studi clinici;  

• necessario per motivi medici per tutelare gli interessi vitali del partecipante o quelli di 
un’altra persona (questioni di vita o di morte). 

 
Synthon non utilizza dati personali per eseguire processi decisionali automatizzati o 
profilazioni. 

Riservatezza 
La registrazione delle Informazioni personali del partecipante allo Studio avviene mediante 
un numero studio univoco per evitare la rivelazione dell’identità. Il collegamento tra numero 
studio univoco e identità del partecipante è noto esclusivamente al medico dello studio e non 
è divulgato a Synthon o reso pubblicamente disponibile. Tutte le informazioni conservate da 
Synthon come parte dello Studio sono identificate mediante questo numero studio e non 
mediante il nome del partecipante. Tali informazioni sono definite dati pseudonimizzati e 
trattate di conseguenza. 

Periodo di conservazione delle Informazioni personali dello Studio 
I dati personali saranno conservati esclusivamente per il periodo necessario a soddisfare lo 
scopo per il quale sono stati raccolti o per rispettare i requisiti legali, regolatori o di politica 
interna. Al termine di tale periodo, i dati personali del partecipante possono essere eliminati 
o conservati in forma anonimizzata. 
 
Tutela delle Informazioni personali dello Studio  
Synthon tutela con molta attenzione la sicurezza e la riservatezza delle Informazioni 
personali dello Studio. Adotterà quindi le misure ragionevoli e appropriate per tutelare i dati 
personali del partecipante da perdita, uso improprio e accesso non autorizzato, 
divulgazione, alterazione e distruzione. A tal fine, Synthon prende in considerazione i rischi 
associati al trattamento e la natura di tali dati personali e rispetta le leggi e i regolamenti 
applicabili. 

Condivisione delle Informazioni personali dello Studio 
Synthon divulga i dati personali in suo possesso a fronte di lecite richieste delle autorità 
pubbliche, anche per soddisfare i requisiti di sicurezza nazionale o applicazione della legge. 
Può divulgare i dati personali a soggetti terzi anche quando costretta dalle autorità pubbliche 
o da leggi e regolamenti, inclusi, ma senza limitazione, i provvedimenti dell’autorità 
giudiziaria.  
   
Synthon può divulgare le Informazioni personali del partecipante allo Studio alle autorità 
pubbliche per fini regolatori o di supervisione. Può divulgare le Informazioni personali del 
partecipante allo Studio anche ai ricercatori pubblici e/o privati, secondo i principi di questa 
Nota. 
 
Le Informazioni personali dello Studio possono essere condivise anche con provider di 
servizi incaricati da Synthon di fornire l’assistenza necessaria all’esecuzione dello Studio. 
Come sponsor, per esempio, Synthon può incaricare un soggetto terzo di monitorare e 
supportare lo Studio per suo conto. Synthon, quindi, sottoscriverà un accordo con il soggetto 



 

terzo per tutelare la sicurezza e la riservatezza del trattamento delle Informazioni personali 
del partecipante allo Studio da parte di tale soggetto per conto di Synthon. 
 
Accesso alle Informazioni personali dello Studio  

Si consiglia vivamente al partecipante allo Studio di richiedere l’accesso alle proprie 
Informazioni personali dello Studio direttamente mediante il medico dello studio, come 
spiegato dal Modulo di consenso informato o da altra documentazione fornita all’avvio della 
partecipazione allo studio clinico. Synthon possiede esclusivamente dati pseudonimizzati, 
pertanto non può identificare le Informazioni personali del partecipante allo Studio senza 
chiedere al medico di rivelare la relativa identità e di collegarvi i dati pseudonimizzati. Si 
tratterebbe quindi di violare le leggi applicabili agli studi clinici e di agire in contrasto con gli 
interessi del partecipante. 

A richiesta del partecipante, Synthon confermerà se le relative Informazioni personali sono 
oggetto di trattamento in uno Studio e adotterà le misure necessarie a fornire al partecipante 
i dati personali trattati entro un ragionevole periodo di tempo. Il partecipante ha il diritto di 
accedere, correggere, modificare o eliminare i propri dati personali nel caso in cui siano 
inesatti o siano stati trattati in violazione di questa Nota. Synthon può richiedere un 
corrispettivo o rigettare la richiesta manifestamente non fondata o eccessiva, oppure se la 
soddisfazione della richiesta fosse in conflitto con gli obblighi di Synthon derivanti dalla legge 
applicabile in materia di studi clinici. 
 
Se il partecipante si ritira o gli viene chiesto di ritirarsi dallo Studio, le relative Informazioni 
personali raccolte prima del ritiro possono essere trattate con le altre Informazioni personali 
dello Studio raccolte come parte dello Studio, in base a quanto dichiarato nel Modulo di 
consenso informato. 
 
Nota importante per residenti nello Spazio economico europeo o partecipanti a Studi 
condotti da entità europee 

Synthon rispetta il regolamento generale sulla protezione dei dati UE (GDPR) per quanto 
riguarda la raccolta, l’uso e la conservazione dei dati personali dei partecipanti agli Studi 
residenti nello SEE o i cui dati personali sono trattati nello SEE. Synthon dichiara di aderire 
ai principi sulla riservatezza del GDPR. In caso di conflitto tra questa Nota e i principi sulla 
riservatezza del GDPR, tali principi prevalgono.  
Synthon si impegna a risolvere i reclami sulla riservatezza del partecipante nonché sulla 
raccolta e sull’uso dei dati personali del partecipante. Il partecipante può rivolgersi 
all’Autorità di supervisione pertinente per sporgere reclami relativi alla gestione dei propri 
dati personali da parte di Synthon. 
 
I dati personali del partecipante possono essere trasferiti in un Paese che non prevede lo 
stesso livello di tutela dei dati personali applicato nello SEE, perché Synthon lavora con 
provider di servizi o deve condividere i risultati di uno studio con autorità di supervisione al di 
fuori dello SEE. In caso di trasferimento dei dati del partecipante al di fuori dello SEE, 
Synthon è responsabile della tutela dei dati personali e adotterà tutte le ragionevoli misure di 
protezione della riservatezza, che includono gli accorgimenti per garantire che tale 
trasferimento avvenga in conformità delle norme di tutela dei dati in vigore.  

Modifiche di questa Nota informativa sulla riservatezza 
Questa Nota può essere modificata. Qualsiasi futura modifica o aggiunta al trattamento dei 
dati personali descritto in questa Nota e riguardante il partecipante sarà comunicata al 
soggetto interessato mediante mezzi idonei, conformi alle normali comunicazioni con il 
partecipante. 
 
  



 

Contatti 

Per eventuali domande relative a questa Nota informativa sulla riservatezza, inviare una e-
mail a dataprivacy@Synthon.com  

In alternativa scrivere a: 
 
Synthon International Holding B.V. 
Att.: Privacy officer 
P.O. Box 7071 
6503 GN Nijmegen 
Paesi Bassi 
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