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चिकीत्सालयीन िािणीमधील सहभागीींसाठी गोपनीयतेच्या माहहतीबद्दद्दल सिूना 

प्रस्तावना 

ससींथॉन इींटरनॅशनल होल्डींग्स बी.व्ही. आणण/ककीं वा त्याच्या यरुोपीय आचथिक 
के्षत्रातील सींलग्न कीं पनयाींकडून (ससींथॉन) कायािलनवत केले्या चिकीत्सालयीन 
अभ्यासामधील सहभागीींना या गोपनीयतेच्या माहहती सिूनेद्दवारे ('नोटीस') 
सहभागीींिी गोपनीयता सरुक्षक्षत ठेवण्यासाठी ससींथॉनने काय पावले उिलली 
आहेत, त्यािी माहहती देणे अपेक्षक्षत आहे. 

यरुोपीय मेडीकल एजनसी (इएमए), अमेररकी अनन व औषध प्रशासन (एफडीए) 
आणण वदै्दयकीय उत्पादनाींच्या ववकासाि ेननयमन करणाऱ्या इतर सरकारी 
प्राचधकरणाींच्या (“ननयामक प्राचधकरणे”) ननयींत्रणाखाली ससींथॉन चिकीत्सालयीन 
अभ्यास प्रायोलजत करते. 

ससींथॉन परुस्कृत चिकीत्सालयीन अभ्यासामधील (“अभ्यास”), तमुिा सहभाग हा 
सींपणूिपणे स्वेच्छाधाररत असेल. सहभागी होण्यापवूी तुम्ही अभ्यासादरम्यान 
गोळा केलेली तुमिी वयैलततक माहहती ("वयैलततक अभ्यास माहहती”)वापरून 
करण्यात येणाऱ्या सींशोधनाच्या व्याप्तीसींदभाित तुमिी माहहतीपणूि सींमती लेखी 
स्वरुपात देणे बींधनकारक आहे. या वयैलततक अभ्यास माहहतीत अींतभूित 
असेले्या पण तेवढ्यापरुतेि मयािहदत नसले्या गोषटीींमध्ये तमुिा वदै्दयकीय 
इनतहास, आजारपणािी अवस्था(लाग ूअस्यास), जैववक नमनेु सींबींधीत माहहती 
(उदा. रतत, लघवी ककीं वा ऊतीि ेनमनेु ) आणण प्रनतकूल घटना याींिा अींतभािव 
आहे. 
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लाग ूअसले्या डटेा सींरक्षण कायद्दयाअींतगित - ज्यात यरुोपीय आचथिक 
के्षत्रासींदभाितील (इइए) सामानय डटेा सींरक्षण अचधननयम ('जीडीपीआर') याींिा 
अींतभािव आहे - तुमच्या सवि वयैलततक माहहतीि ेसींरक्षण केले जाईल. 

अभ्यासािा भाग म्हणून साधारणतः कोणत्या वयैलततक माहहतीवर प्रकिया केली 
जाईल आणण तुमच्या गोपनीयतेसींदभाित तमुि ेकोणकोणत ेअचधकार आहेत 
त्याि ेववश्लेषण आम्ही या सिुनेत केले आहे. अभ्यासािी पाश्विभमूी, उद्ददेश 
आणण कायािनवयन याींबद्ददल अचधक माहहतीसाठी, कृपया रुग्ण/प्रयतुत माहहती 
पत्रत्रका, माहहतीपणूि सींमती प्रपत्र ककीं वा इतर माहहती पहा, जी तुम्हाला ह्या 
चिकीत्सालयीन  अभ्यास प्रकियेमध्ये सहभाग घेताना देण्यात आली होती. या 
अभ्यासासाठी ससींथॉन होल्डींग बी.व्ही. याींच्याशी सींलग्न असणारी कोणती सींस्था  
प्रायोजक म्हणून कायि करत आहे ते सधू्दा माहहतीपणुि सींमती प्रपत्राद्दवारे 
ओळखता येते, आणण या सिूनेप्रमाणे अभ्सासािा भाग   म्हणनू कोणती कीं पनी 
तुमिी माहहती प्राप्त करेल, प्रकियीत करेल आणण त्यावर ननयींत्रण ठेवेल, ह्यािी 
माहहती हदली जाईल. 

स िंथॉनची या अभ्या ातील भसूिका काय आहे? 

ह्या चिकीत्सालयीन अभ्यासाि ेप्रायोजक म्हणून ससींथॉनवर वयैलततक अभ्यास 
माहहतीवर प्रकिया करण्यािी आणण त्यावर ननयींत्रण ठेवण्यािी जबाबदारी आहे. 
अभ्यासाच्या माहहतीवर प्रकिया करण्यासाठी आम्ही बाह्य पक्ष, जसे कीं त्राटी 
सींशोधन सींस्था (ससआरओ), के्षत्र े(अथाित, असे हठकाण जेथे तमूि ेअभ्यास 
डॉतटर लस्थत आहेत) ककीं वा इतर सींशोधन सींस्थाींिा समावेश करणार आहोत. 

प्रक्रियेचा उद्देश आणि कायदेशीर आधार 

रुग्ण/प्रयतूत माहहती पत्रत्रका आणण माहहतीपणुि सींमती प्रपत्रात उधतृ 
के्याप्रमाणे, तसेि प्रत्येक अभ्यासाच्या बाबतीतील आमिी कायदेशीर कतिव्ये 
पणूि करण्यासाठी आम्ही चिकीत्सालयीन  अभ्यासाला आधार देण्यासाठी 
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समळाले्या वयैलततक अभ्यास माहहतीवर प्रिीया करतो. अभ्यासातील 
पररणामाींमधनू ननषकषि काढण्यासाठी तसेि आमिी औषध उत्पादने याींि े
ववपणन करण्याकरीता सींबींचधत ननयामक प्राचधकरणाकडून अचधस्वीकृती 
समळववण्याकररता आम्हाला तुमच्या वयैलततक माहहतीवर प्रकिया करावी लागते. 
अभ्यासातील पररणाम आम्ही छापनू देखील आण ूशकतो. 

केवळ सयुोग्य कायदेशीर कारण अस्यावरि आम्ही वयैलततक माहहतीवर 
प्रकिया करू. त्यामळेु आम्ही तुमच्या वयैलततक अभ्यास माहहतीिा उपयोग 
तेव्हाि करू, जेव्हा: 

 तुम्ही माहहतीपूणि सींमती प्रपत्रावर सही करून आधीि तुमिी सींमती 
हदलेली असेल; 

 आमिी कायदेशीर आणण ननयामक कतिव्ये - जसे की 
चिकीत्सालयीन  अभ्यास आयोजीत करण्यासाठीिे अचधननयम- पूणि 
करण्यासाठी हे गरजेिे आहे; 

 वैद्दयकीय कारणाींमुळे तुमच्या ककीं वा इतर कुणाच्या महत्वाच्या 
(जनम-मतृ्यूशी ननगडीत) आवडीींसाठी हे अननवायि आहे 

स्वयींिसलत ननणिय प्रकिया कायािलनवत करण्याच्य हेतूने ककीं वा मदू्रणे करण्यासाठी 
आम्ही वयैलततक माहहतीिा वापर करत नाही. 

गोपनीयता 

तुमिी ओळख उघड होऊ नये याकररता तमुिी वयैलततक अभ्यास माहहती एक 
ववशषे अभ्यास िमाींक वापरून नोंदववली जाते. तुमिा ववशषे अभ्यास िमाींक 
आणण तुमिी ओळख याींतील दवुा हा केवळ तुमच्या अभ्यास डॉतटराींनाि माहहत 
असतो आणण तो ना ससींथॉनला हदला जातो, ना जनतेसमोर उघड केला जातो. 
ससींथॉनकड ेअभ्यासािा भाग म्हणून ग्रहहत करून ठेवली जाणारी सवि माहहती 
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तुमच्या नावाने नव्हे तर या ववशषे अभ्यास िमाींकान ेओळखली जाते. ह्याला 
अनामीकृत डटेा असे म्हणतात. त्याि अनषुींगाने ह्या डटेािा आम्ही वापर करू. 

तुमिी वयैततीक अभ्यास माहहती ककती काळापयतं आमच्याजवळ असेल? 

तुमिी वयैलततक अभ्यास माहहती आमच्याजवळ फतत तोपयतं ठेवली जाते 
जोपयतं ती गोळा करण्यािा उद्ददेश सफल होत नाही ककीं वा कायदेशीर, ननयामक 
ककीं वा अींतगित धोरणात्मक गरजा पणूि नाहीत. अशी कालमयािदा उलट्यानींतर 
आम्ही एकतर तुमिी वयैलततक माहहती सींपणूिपणे पसुनू टाकू ककीं वा ती अशा 
स्वरुपात आमच्याजवळ ठेव ूजेणेकरून त्यावरून तुमिी वयैलततक ओळख 
पटवली जाऊ शकणार नाही. 

 

तुिची वयैक्ततक अभ्या  िाहहती आम्ही कशी  िंरक्षित ठेव ू? 

वयैलततक अभ्यास माहहतीिी सरुक्षा व रक्षण ससींथॉन पणूि गाींभीयािने घेत.े 
त्यामळेु तुमच्या वयैलततक माहहतीि ेगहाळ होणे, गरैवापर आणण अनचधकृत 
कब्जा, प्रकटीकरण, बदल आणण वव्हेवाट, या सवांपासनू सींरक्षण करण्यासाठी 
आम्ही वाजवी आणण योग्य सरुक्षा उपायाींिी योजना करू. असे करत असताना 
अशा वयैततीक माहहतीच्या प्रिीयेतील जोखीम आणण माहहतीि ेस्वरूप लक्षात 
घेतो व आम्ही लाग ूअसलेले कायदे आणण अचधननयम याींि ेपालन करतो.  

तुिची वयैक्ततक िाहहती कुिाला हदली जाते? 

सरकारी प्राचधकरणाींच्या कायदेशीर मागण्या, ज्यात राषरीय सरुक्षा ककीं वा 
कायद्दयाच्या अींमलबजावणीसाठीच्या गरजाींिा अींतभािव आहे, अश्या गोषटीींकररता 
आम्हाला आमच्या ननयींत्रणातील तुमिी वयैलततक माहहती उघड करावी लागत.े 
सरकारी प्राचधकरणाींनसूार ककीं वा कायदा ककीं वा अचधननयम - ज्यात अींतभूित पण 
तेवढ्यापरुतेि मयािहदत नाहीत अशा कोटािच्या आदेशािाही समावेश आहे – 
याींच्या आवश्यकतेनसूार तुमिी माहहती आम्हाला इतर पक्षाींनासधू्दा द्दयावी लाग ू
शकते. 



 

03SEPT2019 

अचधननयमन व देखरेखीच्या हेतूींमळेु आम्हाला तुमिी वयैलततक अभ्यास माहहती 
सरकारी प्राचधकरणाींना द्दयावी लाग ूशकत.े या सिुनेच्या तत्वाींना अनसुरून 
आम्हाला तुमिी वयैलततक अभ्यास माहहती साविजननक आणण/वा खासगी 
सींशोधकाींना सधू्दा द्दयावी लाग ूशकते. 

या अभ्यासाि ेआयोजन करण्यास आम्हाला सहाय्य करण्यासाठी नेमले्या 
ततृीय पक्षीय सेवा परुवठादाराींना देखील वयैलततक अभ्यास माहहती हदली जाऊ 
शकते. उदाहरणाथि, एक प्रायोजक म्हणून आम्ही ततृीय पक्षाला ससींथॉनच्या 
वतीन ेया अभ्यासाि ेननरीक्षण करण्याि ेआणण त्यात सहकायि करण्यािी सिूना 
देऊ शकतो. तसे अस्यास, ससींथॉन या ततृीय पक्षाशी, ससींथॉनच्या वतीने तुमिी 
वयैलततक अभ्यास माहहती वापरताना सरुक्षा व गोपनीयता अबाचधत 
राखण्यासाठी, करार करेल. 

वयैक्ततक अभ्यास िाहहतीकड ेउपलब्धता 

जर तुम्ही एखाद्दया अभ्यासात सहभागी होत असाल, तर आम्ही तुम्हाला असे 
आग्रहाने सिुव ूइलच्छतो की तुमच्या वयैलततक अभ्यास माहहतीकड ेउपलब्धता 
समळववण्यासाठी, तुम्ही चिककत्सालयीन अभ्यास प्रकियेत सहभागी होताना 
माहहतीपणूि सींमती प्रपत्राद्दवारे तुम्हाला ववषद केले गे्याप्रमाणे ककीं वा तुम्हाला 
हद्या गेले्या अनय माहहतीप्रमाणे, थेट तूमच्या अभ्यास डॉतटराींकडिे ववनींती 
करा. आम्ही केवळ अनामीकृत डटेा वापरत अस्यामळेु, तुमच्या अभ्यास 
डॉतटराींना तुमिी ओळख उघड करण्यास वविारून व तुमच्या अनामीकृत डटेािा 
सींदभि माहहतीशी लाव्याखेरीज कोणती वयैलततक अभ्यास माहहती तुमच्याशी 
ननगडीत आहे ते आम्ही साींग ूशकणार नाही. असे के्यामळेु चिकीत्सालयीन  
अभ्यासास लाग ूअसले्या कायद्दयाि ेउ्लींघन होऊ शकेल जे तुमच्या हहताि े
नसेल. 

तुमच्या ववनींतीनसुार, एखाद्दया िािणीतअभ्यासात तुमिी वयैलततक अभ्यास 
माहहती वापरली गेली आहे का, त्यािी आम्ही पषूटी करू आणण वाजवी वळेेमध्ये 
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अशा अभ्यासात तूमिी कोणती वयैलततक अभ्यास माहहती वापरली गेली आहे 
ती तुमच्यापयतं पोहोिववण्यासाठी योग्य ती पावले उिल.ू जर तमुिी वयैलततक 
माहहती िकुीिी असेल ककीं वा या सिूनेि ेउ्लींघन करून वापरली गेली असेल 
तर तुम्हाला तुमिी वयैलततक माहहती समळववण्यािा, दरुुस्त करण्यािा, त्यात 
बदल करण्यािा ककीं वा ती पणूिपणे पसुनू टाकण्यािा अचधकार आहे. जर तुमिी 
ववनींती मळुाति िकुीिी ककीं वा अवाजवी असेल ककीं वा त्या ववनींतीवर अींमल हा 
चिकीत्सालयीन  अभ्यासाच्या सींदभाितील कायद्दयाखालील आमच्या कतिव्याींच्या 
ववपरीत असेल, तर अशा ववनींतीसाठी तुम्हाला पसेै भराव ेलाग ूशकतात ककीं वा 
आम्ही ववनींती नाकारू शकतो.  

अभ्यासातून तुम्ही माघार घेत असाल ककीं वा तुम्हाला माघार घेण्यास साींगण्यात 
आले असले, तरीही माहहतीपणूि सींमती प्रपत्रात नमदू के्याप्रमाणे, तुमच्या 
माघार घेण्यापवूी गोळा केलेली तुमिी वयैलततक अभ्यास माहहती ही अभ्यासािा 
भाग म्ह्णून गोळा केले्या इतर वयैलततक अभ्यास माहहतीसोबत तरीही 
वापरली जाऊ शकते. 

यरुोपीय आर्थिक िेत्रातील रहहवा ी क्रकिं वा यरुोपीय  िंघटनािंनी कायािक्ववत केलेल्या 
चाचिीतील  हभागीिं ाठी िहत्वाची  चूना 

इइए मध्ये राहणाऱ्या अभ्यासामधील सहभागीींिी ककीं वा इइए मध्ये वापर्या 
गेले्या वयैलततक माहहतीि ेसींकलन, वापर आणण त्यािी धारणा या सींदभाितील 
यरुोपीय सामानय डटेा सींरक्षण अचधननयम (जीडीपीआर) याींि ेससींथॉन पालन 
करत.े ससींथॉन असे प्रमाणणत करत ेकक त्याींच्याद्दवारे जीडीपीआर गोपनीयतेिी 
तत्वे पाळली जातात. या सिूनेत आणण जीडीपीआर गोपनीयतेच्या तत्वाींमध्ये 
फरक आढळ्यास जीडीपीआर गोपनीयतेिी तत्वेि अींनतम असतील. तुमिी 
गोपनीयता आणण तुमिी वयैलततक माहहती आमच्यातफे समळववणे ककीं वा त्यािा 
वापर करणे या सींदभाितील तिारीींि ेननमूिलन करण्यास ससींथॉन कहटबद्दध आहे. 
ससींथॉनद्दवारे तुमिी वयैलततक माहहती हाताळली जाण्याच्या पद्दधतीबद्ददल तुम्ही 
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असींतुषट अस्यास तमु्ही योग्य त्या ननरीक्षण प्राचधकरणाकड ेतिार नोंदव ू
शकता. 

तुमिी वयैलततक माहहती अशा देशात हस्ताींतररत केली जाऊ शकत ेलजथे 
वयैलततक डटेा सींरक्षणािी पातळी इइए मध्ये समळणाऱ्या सींरक्षणाइतकी नस ू
शकते. हे कदाचित आवश्यक ठरू शकते कारण आम्ही ततृीय पक्षीय सेवा 
परुवठादाराींबरोबर काम करतो ककीं वा इइएबाहेरील ननरीक्षण प्राचधकरणाला ही 
माहहती द्दयावी लाग ूशकते. जर तुमिी माहहती इइएबाहेर पाठववली गेली तर 
तुमच्या वयैलततक माहहतीच्या सींरक्षणािी जबाबदारी ससींथॉनवर असेल आणण 
तुमिी गोपनीयता अबाचधत राखण्यासाठी सवि वाजवी पावले उिलली जातील. 
असे हस्ताींतरण लाग ूअसले्या डटेा सींरक्षण ननयमाींप्रमाणेि केले जाईल यासाठी 
करावयाच्या योग्य उपाययोजनाींिा यात अींतभािव आहे. 

या गोपनीयतेच्या िाहहतीच्या  चुनेत बदल 

या सिुनेत बदल केले जाऊ शकतात. आम्ही सामानयतः तुमच्याशी जसा सींपकि  
साधतो त्यानसूार, जर वयैलततक डटेाच्या वापरासींदभाितील भववषयातील काही 
बदल अस्यास ककीं वा या सिुनेत साींचगत्याप्रमाणे जोडण्या अस्यास याबाबत 
तुम्हाला योग्य मागािने सींपकि  करून कळववले जाईल. 

आम्हाला  िंपकि  क ा कराल? 

गोपनीयतेच्या माहहतीच्या या सिुनेसींदभाित तुम्हाला काही प्रश्न वविारायि े
अस्यास कृपया खालील ई-मेल वर वर सींपकि  साधा - 
dataprivacy@Synthon.com 

तुम्ही आम्हाला खालील पत्त्यावर पत्र देखील सलहू शकता: 

ससींथॉन इींटरनॅशनल होल्डींग्स बी.व्ही. 

प्रनत,  

mailto:dataprivacy@Synthon.com
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प्रायवसी ऑकफसर 

पी.ओ. बॉतस ७०७१ 

६५०३ जी एन ननज्मेगेन 
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