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नैदा�नक अ	ययन म� गभा�व�था सू�चत सहम�त �प� ईजीएफआर ए�सॉन 19 िवलोपन या ए�सॉन 21 एल858आर उ�प	रवत
न वाले, �थानीय �प से उ�त या मेटा�टै	टक गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क�सर से पीिड़त भारतीय रोिगय� म�, ओिसम!ट
िनब पर रोग बढ़ने के बाद, क#मोथेरेपी के साथ संयोजन म� एिमव�टामैब क# सुर%ा का मू'यांकन करने के िलए एक चरण 4, खुला -लेबल अ*ययन अ	ययन आईड�: 61186372NSC4018 डॉ. �शांत पांडे इस अ*ययन का संचालन कर रह ेह�, जो ,क  जॉनसन एडं जॉनसन -ाइवेट िलिमटेड, एचआईजीआई हाउस, एलबीएस माग
, मुलंुड (पि/म), मुंबई – 400080], एक दवा कंपनी, 0ारा -ायोिजत ह।ै आपको अपनी गभा
व�था और उसके प	रणाम के बारे म� िच,क�सा जानकारी नैदािनक कम
चा	रय� और -ायोजक के साथ साझा करने के िलए कहा जा रहा ह।ै य,द आप सहमत ह�, तो नैदािनक कम
चारी िच,क�सक(क�)/6ी रोग िवशेष9 और/या ज:म के बाद ब;े के बाल रोग िवशेष9 से इस जानकारी का अनुरोध कर�गे। यह -प= बताता ह ै,क य,द आप इस जानकारी को साझा करने के िलए सहमत ह� तो �या शािमल ह।ै  यहां कुछ बात� ह� िज:ह� आपको जानना चािहए: 
• इस िच,क�सा जानकारी को साझा करना पूरी तरह से �वैि>छक ह ैऔर यह गभा
व�था या िशशु के िलए िनयिमत िच,क�सा दखेभाल का िह�सा नह@ ह।ै  
• इस सहमित -प= (आईसीएफ) को *यानपूव
क पढ़ने के िलए समय िनकाल� ता,क आप समझ सक�  ,क इसका अनुरोध �य� ,कया जा रहा ह ैऔर इसम� �या शािमल ह।ै 
• इस बारे म� अपने िच,क�सक�, िच,क�सा पेशेवर�, प	रवार और दो�त� से चचा
 कर�। 
• अ*ययन �थल पर नैदािनक कम
चा	रय� से -B पूछ� और कोई भी अित	रC जानकारी के िलए अनुरोध कर�।  
• आपक# भागीदारी आपको शोध अ*ययन म� नामां,कत नह@ करती ह।ै  
• भाग लेने से, आपको गभा
व�था या ब;े (ज:म से पहले या बाद म�) के िलए कोई िच,क�सा सलाह या उपचार नह@ िमलेगा। आपको अपने िच,क�सक(से) से परामश
 जारी रखना चािहए। 
• आप अपनी/अपने ब;े क# िच,क�सा जानकारी साझा करने या न करने का िनण
य लेने के िलए �वतं= ह� और य,द आप अभी सहमत होते ह�, तो आप ,कसी भी समय अपना िवचार बदल सकते ह�। इसे साझा करना ह ैया नह@, यह आप पर िनभ
र ह।ै आप जो भी िवक'प चुन�, आपको पहले से िमल रही िच,क�सा देखभाल से वंिचत नह@ ,कया जाएगा, न ही आपको कोई दडं िमलेगा और न ही आप अपने ,कसी मौजूदा अिधकार या लाभ को छोड़�गे।    
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इस जानकार� �दान करने पर 	वचार करने ह
तु समय 	नकालने क
  �लए ध�यवाद।  �ायोजक आपक	/आपके ब�े क	 िच�क�सा जानकारी साझा करने के बारे म� िनण�य लेने म� आपक	 सहायता करने के िलए कंपनी क	 संवेदनशील जानकारी आपके साथ साझा कर सकता ह।ै हम आपसे िवन� अनुरोध करते ह� �क आप अपने �वा��य देखभाल �दाता(�), प रवार और िम"# के अलावा अ%य लोग# के साथ अ(ययन के बारे म� िववरण पर चचा� करते समय या सोशल मीिडया का उपयोग करते समय इस बात का (यान रख�। आपक
  संपक�  अ�ययन �ायोजक जॉनसन एंड जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड  जॉनसन एंड जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड �ारा �ितिनिध
व �कया गया एचआईजीआई हाउस, एलबीएस माग� मुलंुड (पि�म), मंुबई – 400080 जांचकता� का नाम: डॉ. �शांत पांडे पता: टाटा मे	डकल स#टर, 14, एमएआर (ई&ट-वे&ट) �यू टाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160 संपक�  नंबर: +91-9804290687 [�वतं� नैितकता सिमित/सं�थागत समी�ा बोड� (आईईसी/आईआरबी) संपक� : डॉ. इं)नील म�लक  +च,क-सक और सद&य स+चव ल.डलाइन: 033 6605 7103/7447 आईआरबी/आईईसी का नाम: इं/&ट0ूशनल िर2ू बोड� टाटा मे	डकल स#टर, 14, एमएआर (ई&ट-वे&ट) �यू टाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160 सं�45 	ववरण और सामा�य जानकार� मुझे अपनी गभा�व&था और पिरणाम क
  बार
 म# जानकार� साझा करने क
  �लए <य= कहा जा रहा है? हम यह जानकारी इसिलए मांग रह ेह& 'य(�क आपका साथी, जो आपके अज,मे ब-े का जैिवक िपता ह,ै एक नैदािनक शोध अ1ययन म2 भाग ले रहा ह ै(या ले रहा था)। उ,ह(ने "एिमव2टामैब" नामक एक �ायोिगक दवा ली, िजसे �थानीय 9प से उ:त या मेटा�टै;टक गैर-लघु कोिशका फेफड़( के क& सर के संभािवत उपचार के 9प म2 िवकिसत �कया जा रहा ह।ै  चंू�क एिमव2टामैब एक �ायोिगक दवा ह,ै इसिलए शोधकता� गभा�व�था और अज,मे ब-े या �तनपान कराने वाले ब-े पर इसके �भाव( के बारे म2 कम जानते ह&। इसिलए, �ायोजक आपसे जानकारी एक� करना चाहता ह ैता�क वह एिमव2टामैब के बारे म2 और इस प;रि�थित म2 इसके संभािवत �भाव( के बारे म2 अिधक जान सके।  हम आपक@ गभा�व�था के प;रणाम और ब-े के �वा�Bय के बारे म2 �सव के बाद लगभग 1 वष� तक जानकारी एक� कर2गे। 
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इस जानकार	 को साझा करने क
  �लए सहमत होने क
  �या लाभ ह�? इससे आपको या ब�े को कोई ��य� लाभ नह� होगा, ले�कन इस जानकारी को साझा करके आप भिव�य म! उन रोिगय# क$ मदद कर सकते ह' िज(ह! यह दवा लेने क$ आव)यकता होगी।  आप �कसी भी समय नैदािनक कम+चा-रय# को बताकर इस जानकारी को साझा करने के बारे म! अपना िवचार बदल सकते ह'। कृपया .यान द! �क आपके िनण+य बदलने से पहले, एक1 क$ गई कोई भी जानकारी �ायोजक 2ारा उपयोग क$ जाती रहगेी। य�द आप यह जानकारी साझा करने के िलए सहमत नह� ह', तो इससे अ.ययन म! आपके साथी क$ भागीदारी पर कोई �भाव नह� पड़ेगा। कृपया .यान द! �क यह जानकारी साझा करने से आपको कोई भुगतान �ा4 नह� होगा। आपको कोई खच+ नह� करना पड़ेगा ले�कन गभा+व6था से संबंिधत आपके सभी खच+ मानक अ8यास के 9प म! आप, आपके बीमा या सरकारी 6वा6:य योजना 2ारा कवर �कए जाएंगे। गोपनीयता क� सुर�ा कैसे क� जाएगी? अ.ययन कम+चारी और �ायोजक आपके ;ि<गत डेटा (आपके ब�े के बारे म! जानकारी) का �बंधन लागू भारतीय डेटा संर�ण और गोपनीयता कानून# के अनुपालन म! और इस सहमित �प1 म! व@ण+त तरीके से कर!गे। इस द6तावेज़ म! "गोपनीयता प-रिशC" आपके ;ि<गत डेटा के उपयोग और संर�ण के संबंध म! आपके अिधकार# का वण+न करता ह।ै गभा�व�था सू"चत सहम$त का गोपनीयता पिर�श( �ायोजक और उनके �ितिनिध आपके ब�े के बारे म! एकि1त क$ गई जानकारी का उपयोग अ.ययन के �योजन# के िलए और वैEािनक शोध के िलए कर!गे, जैसे �क आपके ब�े के रोग का अ.ययन और आनुवंिशक शोध [य�द लागू हो]। �ायोजक और उनके �ितिनिध इस जानकारी का उपयोग कुछ देश# म! दवा को बेचने क$ अनुमित के िलए आवेदन करने के िलए भी कर सकते ह'। सूचना का, कागज़ पर और कंFयूटर दोन# पर, भंडारण �कया जाएगा। आपक$ गोपनीयता का संर�ण करने के िलए, जानकारी पर इस तरह से लेबल लगाया जाएगा जो आपके ब�े क$ पहचान नह� करेगा। य�द अ.ययन के प-रणाम# का �काशन �कया जाता ह ैतो आपक$ पहचान को गोपनीय रखा जाएगा। इस �प1 पर ह6ता�र करके, आप अपने ब�े क$ जानकारी के इस उपयोग क$ अनुमित दे रह ेह'। आपके अ.ययन िच�क�सक आपके ब�े के ;ि<गत िच�क�सा -रकॉIस+ और एक ऐसी सूची, जो ��येक रोगी के नाम को उसक$ कोड संJया से जोड़ती ह,ै को कम से कम 15 वषL तक रख!गे। िविनयामक �ािधकरण, नैितकता सिमित/सं6थागत समी�ा बोड+ के सद6य, अ.ययन 6थल पर कम+चारी और �ायोजक के �ितिनिधय# के पास इस सूची तक पNचँ होगी और वे आपके ब�े के बारे म! एकि1त क$ गई अ.ययन जानकारी क$ तुलना और जाँच आपके ब�े के िच�क�सा -रकॉIस+ म! जानकारी के साथ करने म! स�म ह#गे। जहाँ तक क़ानून अनुमित देता ह,ै आपके ब�े के िच�क�सा -रकॉIस+ को साव+जिनक नह� �कया जाएगा। इस �प1 पर ह6ता�र करके, आप उन लोग# को अपने ब�े के िच�क�सा -रकॉड+ तक सीधी पNचं क$ अनुमित दे रह ेह' िजनके पास उ(ह! दखेने का वैध कारण ह।ै 
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एक� क� गई जानकारी जॉनसन एंड जॉनसन समूह क� कंपिनय
 के अ�य सद�य
, उनके िलए काय�रत स�वंदाकार
 एवं िनयामक �ािधकरण
 को भेजी जा सकती है।  आप अपने ब�े के बारे म� एकि�त क� गई जानकारी को दखेने के िलए अपने ब�े के अ�ययन िच क!सक के साथ "व�था कर सकते ह%, और आप  क�ह& भी ग़लितय
 को सही  कए जाने के िलए कह सकते ह%। �ायोजक और उनके �ितिनिध आपके ब�े क� जानकारी तक आपक� प-चँ को �थिगत कर सकते ह% य द यह �वय ंअ�ययन के साथ ह�त0ेप करेगी। य द आप  कसी भी समय पर अ�ययन को छोड़ने का िनण�य लेते ह%, तो �ायोजक और उनके �ितिनिध उस िब�द ुतक एकि�त क� गई आपके ब�े क� जानकारी का उपयोग अभी भी कर सकते ह%, य द क़ानून अनुमित दतेा ह।ै �च�क�सा िरकॉड� – नैदािनक कम�चा3रय
 4ारा दज� क� गई जानकारी और डेटा, िजसम� "ि5गत िववरण भी शािमल ह%; यह �थल पर ही रहता ह।ै  अ�ययन िरकॉड�- अ�ययन �ितभागी, गभ�वती साथी और ब�े ("ि5गत पहचानकता�7 के िबना) से �ा8 िच क!सा 3रकॉड� डेटा, िजसे नैदािनक कम�चा3रय
 4ारा �लेिखत  कया गया ह ैऔर �ायोजक के साथ साझा  कया गया है। 1.  नैदा�नक कम�चार� कौन-कौन सा ���गत डेटा एक� कर�गे?  य द आप सहमत ह%, तो नैदािनक कम�चारी शोध उ=>ेय
 के िलए आपका और आपके ब�े का "ि5गत डेटा एक� और साझा कर�गे। ���गत डेटा म� शािमल हो सकता ह:ै 
• आपके और आपके ब�े के �वा�?य के बारे म� जानकारी। इसम� िच क!सा छिवयाँ और िलिखत िववरण (फोन कॉल, मुलाकात
 और जांच
 से संबंिधत 3रकॉड� सिहत) शािमल हो सकते ह%। 
• �!य0 "ि5गत पहचानकता� जैसे  क आपका और आपके ब�े का नाम, आAा0र, ज�म ितिथ, पता, 
• अ�य संवेदनशील डेटा जैसे  क न�लीय या जातीय मूल, ज�म के समय िनधा�3रत �लंग, �लंग पहचान, जीवनशैली, धाBम�क या दाश�िनक िवDास, यौन "वहार या यौन Eझान, िज�ह� केवल अ�ययन के प3रणाम
 का मूHयांकन करने के िलए आव>यक होने पर ही एक�  कया जाता ह।ै 2.  मेर� और/या मेर� ब े क�  �च�क�सा िरकॉड� तक �कसक! प#ंच होगी? आपके और आपके ब�े के िच क!सा 3रकॉड�, कागजी फाइल
 और इलेJKॉिनक डेटाबेस म� भंडा3रत  कए जाएंगे, िजनम� वे 3रकॉड� भी शािमल ह% िजन तक दरू से प-चँा जा सकता ह ै(य द आपके देश म� इसक� अनुमित हो)। नैदािनक कम�चा3रय
 को आपके और आपके ब�े के िच क!सा 3रकॉडL तक प-चं �ा8 होगी। इसके अित3र5, नीचे  दए गए "ि5य
 को आपके और आपके ब�े के "ि5गत डेटा तक सीधी प-चं हो सकती ह ै(यह सुिनिMत करने के िलए  क शोध अ�ययन ठीक से संचािलत  कया जा रहा ह)ै।  
• �ायोजक या �ायोजक के �ितिनिधय
 क� ओर से िनगरानीकता� और लेखा परी0क। 
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• सं�थागत समी
ा बोड� (आईआरबी) या �वतं� नैितकता सिमित (आईईसी) (लोग� का एक समूह जो शोध म� भाग लेने वाले लोग� के अिधकार� और क�याण क� र
ा के िलए शोध अ�ययन� क� समी
ा करता ह)ै। 
• िनयामक �ािधकरण; �थानीय और आपके देश के बाहर। 
• कानून  ारा अपेि
त अ#य $ि% या समूह, जो आपके देश से बाहर ि�थत हो सकते ह'। अ#य देश� के कानून� म� आपक� जानकारी के िलए अलग �तर क� सुर
ा हो सकती ह।ै 3.  मेर� और मेर� ब�े क	 
��गत जानकार� क	 सुर�ा कैसे क	 जाएगी? नैदािनक कम�चारी आपके और आपके ब/े के िच0क1सा 2रकॉड4 से जानकारी को अ�ययन िरकॉड� म� भी दज� कर�गे। ये डेटा अ�ययन के उ78ेय� के िलए �ायोजक को �दान 0कए जाते ह'। इसक� पहचान केवल अ�ययन सं;या और �ितभागी सं;या से ही क� जाएगी। आपका या आपके ब/े का नाम, आ=ा
र, ज#मितिथ जैसे �1य
 $ि%गत पहचानकता�> को अ�ययन 2रकॉड4 म� शािमल नह? 0कया जाएगा। नैदािनक कम�चारी अ�ययन 2रकॉड� का िमलान आपके नाम से कर सकते ह', ले0कन यह जानकारी गोपनीय रखी जाएगी और �ायोजक या 0कसी और के साथ साझा नह? क� जाएगी, िसवाय जहां कानून  ारा आव8यक हो।  4.  मेर� और मेर� ब�े क�  अ�ययन िरकॉड� का उपयोग और साझाकरण कैसे �कया जाएगा? इस सहमित प� म� व@ण�त �ायोजक और अ#य अिधकृत प
 आपके और आपके ब/े के अ�ययन 2रकॉड4 का उपयोग और साझाकरण वैBािनक शोध और संगत शोध उ78ेय� के िलए कर�गे जैसे 0क: 

− अ�ययन दवा, रोग और उससे संबंिधत �वा�Cय सम�या> का मू�यांकन करना और समझना। 
− नैदािनक िवBान और िच0क1सा Bान को आगे बढ़ाना। अिधकृत प
� म� �ायोजक के िलए सेवाएं �दान करने वाले संगठन (जैसे �योगशालाएं), शोधकता�, सहयोगी और वे कंपिनयां शािमल हो सकती ह' िजनक� अ�ययन दवा या रोग म� Dिच हो सकती ह।ै  �ायोजक, अ#य अिधकृत प
 और िनयामक �ािधकरण आपके देश से बाहर ि�थत हो सकते ह', जहां के कानून अलग �तर क� सुर
ा �दान कर सकते ह'। 5.  डेटा का �थानांतरण लागू कानून� क� आव8यकता के अनुसार, आपके और आपके ब/े के $ि%गत डेटा को आपके देश से बाहर �थानांत2रत 0कए जाने पर उसक� सुर
ा के िलए सुर
ा उपाय मौजूद ह'। यह उन लोग� पर भी लागू होता ह ैिज#ह� आपके और आपके ब/े के डेटा तक दरू�थ Eप से पFचं �ाG ह ैसाथ ही जब इसे ऊपर व@ण�त तरीके से साझा 0कया जाता ह।ै 
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6.  मेर� और मेर� ब�े क	 
��गत जानकार� �कतने समय तक रखी जाएगी? �थानीय कानून	 और आव�यकता� के अनुसार, नैदािनक कम�चारी आपके और आपके ब�े के िच�क�सा �रकॉड� को �थल पर रख�गे। "ायोजक लागू कानून	 के अनुसार आव�यक समय तक आपके और आपके ब�े के अ�ययन िरकॉड� अपने पास रख सकता ह।ै  7.  मेर� और मेर� ब�े क�  
��गत डेटा क�  संबंध म� मेर� �या अ�धकार ह�? य�द आप अपने देश के कानून	 के अनुसार &ि'गत डेटा क( समी)ा, सुधार, हटाना या अ+य अनुरोध करना चाहते ह-, तो आपको नैदािनक कम�चा�रय	 से संपक�  करना चािहए  नाम: डॉ. �शांत पांडे स0पक�  िववरण: +91-9804290687 अ1ययन समा2 होने के बाद तक आप अपने डेटा क( समी)ा करने म� स)म नह3 हो सकते ह-। आपके &ि'गत डेटा को हटाने के अनुरोध को िनयम	 और कानून	 के आधार पर अनुमित नह3 दी जा सकती ह,ै िजनके अनुसार नैदािनक शोध और &ि'गत डेटा को बनाए रखना आव�यक ह।ै    
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भाग लेने क�  "लए आपक	 सहम(त य�द आप सहमित दतेे ह� (सहमत ह�), तो कृपया पढ़� और �फर नीचे ह�ता�र कर�। 
• म�ने इस सहमित �प� म� दी गई जानकारी को पढ़ा ह ै(या इसे पढ़ कर मुझे सुनाया गया ह)ै। 
• मेरे और मेरे ब&े के �वा�(य क) जानकारी साझा करने के बारे म� मेरे सभी �+, का उ.र मेरी संतुि0 के अनुसार �दया गया ह।ै 
• इस �प� पर ह�ता�र करके, म�ने अपने या अपने ब&े के क़ानूनी अिधकार, को नह6 छोड़ा ह।ै 
• म�, अपने और अपने ब&े के �वा�(य संबंधी जानकारी को इस �प� म� व9ण;त शोध हतुे �ायोजक =ारा उपयोग के िलए अ@ययन िच�कBसक के साथ साझा करने के िलए सहमत D।ँ 
• म� समझती D ँ�क यह जानकारी साझा करना �वैिFछक ह ैऔर म� �कसी भी समय अपना िवचार बदल सकती D।ँ 
• म� इस सहमित �प� म� व9ण;त अनुसार अपने डेटा के �सं�करण और �थानांतरण के िलए सहमत D।ँ 
• मुझे अपने अिधकार, क) समझ ह ैऔर म� �कसी भी समय बाहर िनकल सकती D।ँ 
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पु�ष �ितभागी क� गभ�वती साथी/कानूनी �प से �वीकाय� �ितिनिध के ह�ता�र (या अंगूठे का िनशान):  _________________________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) ह�ता�रकता� का नाम: _________________________________________________________ जांचकता� के ह�ता�र: _________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) अ)ययन जांचकता� का नाम: _____________________________________________________ क़ानूनी �प से �वीकाय� ��त�न�ध नीचे एक क़ानूनी �प से �वीकाय� �ितिनिध के ह�ता�र क� आव-यकता केवल तभी ह ैजब पु�ष अ)ययन �ितभागी क� गभ�वती साथी कोई नाबािलग़ या अ�म वय�क हो। गभ�वती साथी से संबंध को सि5मिलत अव-य 6कया जाना चािहए। ________________________________________________________________________ क़ानूनी �प से नािमत �ितिनिध का 7�ंट 6कया 9आ पूरा नाम (य6द लागू हो) क़ानूनी �प से नािमत �ितिनिध के ह�ता�र _________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द-ममम-वववव)  क़ानूनी �प से नािमत �ितिनिध का पु�ष अ)ययन �ितभागी क� गभ�वती साथी से संबंध _______________________________ �न�प� गवाह का कथन: म; पुि< करता/करती = ँ6क सहमित �प? म@ दी गई जानकारी पु�ष �ितभागी क� गभ�वती साथी को सटीक �प से समझाई गई थी और उसने इसे �प< �प से समझ िलया था, और यह 6क पु�ष �ितभागी क� गभ�वती साथी ने �वेFछा से सहमित दी थी। गवाह के ह�ता�र: __________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) गवाह का नाम: ____________________________________________________________ �व�धवत भर� �ए सू�चत सहम�त �प" क# एक ��त पु%ष ��तभागी क# गभ�वती साथी को स(प दी जाएगी 


