Oznameni o ochrané osobnich udajt pro klinicka hodnoceni — ticastnici z EU

Upozornujeme, Ze toto oznameni o ochrané osobnich udajd bylo také prelozeno
do nasledujicich jazykl (zemi):

Bulharstina (BG)

Cedtina (CS)
Némcina (DE)

Spanéltina (ES)

Francouzstina (FR)

Chorvatstina (HR)

ItalStina (IT)

Nizozemstina (NL)

Polstina (PL)

Portugalstina (PT)

Lotysstina (LV)
Finstina (F1)
Svédstina (SE)

Rumunstina (RO)

Slovenstina (SK)

Madarstina (HU)

Spolec¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc. a jeji pIné vlastnéné dcefiné spolecnosti (spolec¢né
oznacované jako ,Xenon“) se zavazuji chranit osobni udaje, které zpracovavame pro ucely
provadéni klinickych hodnoceni. Toto oznameni o ochrané osobnich Udaja stanovi zasady
a postupy ochrany osobnich Udajl a technicka a bezpecnostni opatfeni, ktera dodrzujeme,
abychom zajistili, Ze Udaje z klinického hodnoceni zlstanou soukromé a zabezpecené.

Spolecnost Xenon podléha platnym pravnim predpisim o ochrané soukromi a osobnich udaj(
a klinické legislativé v zemich, kde probihaji nase klinicka hodnoceni.

Toto ozndmeni o ochrané osobnich Gdajl je uréeno pro subjekty udaji ucastnici se klinickych
hodnoceni v Evropské unii (EU), Svycarsku a Spojeném kralovstvi. Subjekty Gdajl Gastnici se
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klinickych hodnoceni v jinych ¢astech svéta by se mély fidit ozndamenim o ochrané osobnich
udajt pro klinickd hodnoceni mimo EU: 0ZNAMENI O OCHRANE OSOBNICH UDAJU PRO
KLINICKA HODNOCENI — UCASTNICI MIMO EU.

Pokud jste ucastnikem klinického hodnoceni a chcete ziskat vice informaci o klinickém
hodnoceni, nebo si chcete prostudovat formular informovaného souhlasu, obratte se prosim
na lékare nebo zdravotnické zarizeni, které Vas do klinického hodnoceni zaradila.

Spolecnost Xenon a udaje z klinickych hodnoceni

Spolecnost Xenon neshromazduje pti provadéni svych klinickych hodnoceni Udaje z klinickych
hodnoceni pfimo od jednotlivcl (s vyjimkou pfipadd, kdy se jednd o monitorovani studie

za Ucelem zajisténi splnéni standardu kvality). Misto toho ziskavdme pseudonymizované udaje
od smluvnich vyzkumnych organizaci (,CRO“) a poskytovatell sluzeb (,tfeti strany”), které
najimame k provadéni studie.

Zkousejici, ktefi zarazuji ucastniky klinickych hodnoceni do studie, poskytnou v dobé zarazeni
informace o klinickém hodnoceni, o tom, jak budou osobni Udaje spravovany a chranény,
a odkaz na toto oznameni o ochrané osobnich udaju.

Subjekty udajt v EU

Pokud se ucastnite klinického hodnoceni a chcete ziskat vice informaci o konkrétnim klinickém
hodnoceni, do kterého jste zafazen/a, nebo mate dotazy ohledné zpracovani Vasich osobnich
udajl, kontaktujte prosim Iékare nebo zdravotnické zatizeni, které Vas do klinického hodnoceni
zaradilo. Spole¢nost Xenon Vas nebude schopna osobné identifikovat jako subjekt udaijl,
vzhledem k tomu, Ze shromaZduje pouze pseudonymizované udaje.

Kancelaf pro ochranu osobnich udajt

Spolecnost Xenon zfidila kancelaf pro ochranu osobnich udajd, ktera je odpovédna za dohled
nad tim, jak dodrZzujeme pravni predpisy EU o ochrané osobnich udaja.

Kancelaf pro ochranu osobnich udajt
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia

Kanada, V5G 4W8

E-mail: dpo@xenon-pharma.com
Tel.: (+1) 604 484 3326
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Zastupce v EU

Data Protection Representative Limited (podnikajici pod nazvem DataRep)
72 rue de Lessard, Rouen, 76100, Francie
E-mail: datarequest@datarep.com s kopii na adresu dpo@xenon-pharma.com

Informace o spravci

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Kanada, V5G 4W8

Tel.: (+1) 604 484 3300
https://www.xenon-pharma.com

Rozsah

Toto ozndmeni o ochrané osobnich Udajl se vztahuje na osobni Udaje subjektd udaja v EU,
Svycarsku a Spojeném kralovstvi, které spole¢nost Xenon obdrzi v jakémkoli formatu, véetné
elektronického a papirového, a které zpracovava spole¢nost Xenon a/nebo partnefri

a poskytovatelé sluzeb (dale jen ,tfeti strany”) jménem spolecnosti Xenon. NiZe jsou popsany
kategorie organizaci tretich stran a pfijemcud udaja.

Definice

»2Anonymnimi Udaji“ se rozuméji informace, které se nevztahuiji k identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osobé nebo osobni tdaje anonymizované takovym zplsobem, Ze
subjekt udajl nelze identifikovat nebo ho jiz dale nelze identifikovat. Nafizeni GDPR se netyka
zpracovani anonymnich udaju.

,Udaje z klinického hodnoceni“ jsou daje shromazdéné a zpracovavané spoleénosti Xenon pro
ucely klinického hodnoceni. Zahrnuji pseudonymizované Udaje ziskané od tfetich stran a nové
udaje vytvorené spole¢nosti Xenon a tfetimi stranami na zakladé udaji shromazdénych pro
klinické hodnoceni. Tyto nové Udaje se nemusi tykat identifikované nebo identifikovatelné
fyzické osoby.

,,Ucastnikem klinického hodnoceni“ se rozumi osoba Ucastnici se klinického hodnoceni v EU
a poskytujici osobni udaje tfetim strandam, se kterymi spolec¢nost Xenon uzavrela smlouvu
o

o provadéni studie. U€astnik klinického hodnoceni ma stejny vyznam jako ,subjekt udajd“ podle
¢lanku 4 GDPR.

,GDPR“ znamena obecné nafrizeni o ochrané osobnich udaja (EU) 2016/679.
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,0sobnimi Udaji“ se rozumi jakékoli informace tykajici se identifikované nebo identifikovatelné
fyzické osoby (,,subjekt udaji“); identifikovatelna fyzicka osoba je takova osoba, kterou Ize
identifikovat prfimo Ci nepfimo, zejména odkazem na urcity identifikator, napfriklad jméno,
identifikacni Cislo, lokacni Udaje, sitovy identifikator nebo na jeden ¢i vice zvlastnich prvki
fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této
fyzické osoby.

,Pseudonymizovanymi Udaji“ se rozumi osobni Udaje, které jiz nelze prifadit konkrétni osobé
v EU bez pouziti dalSich informaci, za predpokladu, Ze jsou tyto dodatecné informace
uchovavany oddélené a podléhaji technickym a organizacnim opatfenim, aby se zajistilo, Ze
osobni udaje nebudou pfifazeny konkrétni osobé. Spoleé¢nost Xenon bude chranit
pseudonymizované Udaje podléhajici GDPR se stejnou péci a vysokymi standardy jako osobni
udaje.

»Zpracovanim“ se rozumi jakékoli operace nebo soubor operaci provadénych s osobnimi udaji.

»ZvIastnimi kategoriemi udaja“ se rozumi osobni Udaje odhalujici rasovy nebo etnicky puvod,
politické ndzory, ndbozenské nebo filozofické presvédceni nebo ¢lenstvi v odborech a zpracovani
genetickych udajd, biometrickych udaji za ucelem jedinecné identifikace fyzické osoby, udaje
tykajici se zdravi nebo Udaje tykajici se sexualniho Zivota nebo sexudlni orientace fyzické osoby.

Ucely zpracovani osobnich udajt

Kdyz se jednotlivci v EU stanou ucastniky klinického hodnoceni, budou osobni Udaje
zpracovavany pro Ucely védeckého vyzkumu ucink( [é¢by.

Kategorie zpracovavanych informaci
Bézné osobni udaje
e Identifikator Ucastnika (jedinecné ID ¢.)
o Udaje o poloze — zemé, vyzkumné pracovisté
e Osobni udaje — rok narozeni, vék v letech, pohlavi
Zvlastni kategorie udajt
e Zdravotni Udaje
e Fyzické udaje — vyska, hmotnost, index télesné hmotnosti (BMI)
e Reprodukéni status

o Udaje o fyzickém zdravi



e Psychologické udaje — hodnoceni kvality Zivota
o Udaje o dugevnim zdravi
e Genetické Udaje souvisejici s genetickym vyzkumem
o Udaje odhalujici rasovy nebo etnicky pavod
Pravni zaklad pro zpracovani osobnich udajt
Udaje z klinického hodnoceni

V zavislosti na zemi, ve které se klinické hodnoceni provadi, mohou byt operace zpracovani
souvisejici s vyzkumnymi ¢innostmi v kontextu klinického hodnoceni zaloZzeny na jednom nebo
nékolika z nasledujicich pravnich divodech:

(i) potteba dodrzovat zakonné a regulacni povinnosti zadavatele,
(ii) legitimni zajmy zadavatele,

(iii) souhlas.

A/nebo pro zvlastni kategorie Gdajd, jako jsou zdravotni Udaje:
(i) verejny zdjem v oblasti vefejného zdravi,

(ii) ucely védeckého vyzkumu nebo zpracovani nezbytné pro ucely archivace ve verejném zajmu,
Ucely védeckého nebo historického vyzkumu nebo statistické ucely,

(iii) vyslovny souhlas.
Genetické udaje pro ucely vyzkumu

Genetické udaje pro Ucely vysetfeni genotypu/biomarkert budou zpracovany na zékladé Vaseho
souhlasu a nezbytnosti zpracovani pro Ucely archivace ve vefejném zdjmu, pro Ucely védeckého
nebo historického vyzkumu nebo pro statistické Géely. U¢ast v tomto hodnoceni je zcela
dobrovolna. Rozhodnuti nezucastnit se hodnoceni nezabrani subjektu Udajl v Ucasti ve zbytku
studie. V pripadé potreby je souhlas s Géasti v hodnoceni genotypu/biomarker( shromazdovan
a zaznamendvan béhem procesu zafazovani pomoci formuldre informovaného souhlasu.

Automatizované zpracovani

V prubéhu klinického hodnoceni nebude spole¢nost Xenon rozhodovat o subjektech udaju
vyhradné na zdkladé automatizovaného zpracovani.



Kategorie tfetich stran a pfijemcu udajt

Spolecnost Xenon uzavira smlouvu se smluvni vyzkumnou organizaci (CRO), aby provadéla
klinickd hodnoceni na zakladé protokold neboli ,,pokyni”, které jsme vypracovali. CRO vybira
zkousejici |ékare a studijni pracovisté, zpracovava udaje z klinického hodnoceni na zakladé
protokolu a sleduje Cinnosti v klinickém hodnoceni. CRO a tfeti strany najaté spoleénosti Xenon
pro ucely provadeéni klinického hodnoceni jsou ze zdkona a smluvné vazany:

e uchovavat Vase osobni Gdaje v tajnosti a bezpedi; a

e pouZzivat a zpfistupnovat je pro ucely, které by soudna osoba povazovala za vhodné
za danych okolnosti, v souladu se vSemi platnymi pravnimi predpisy.

Kategorie tfetich stran, které spoleé¢nost Xenon zapojuje do klinickych hodnoceni, zahrnuiji:
e dcefiné spolecnosti plné vlastnéné spolecnosti Xenon,
¢ smluvni vyzkumné organizace a dalSi dodavatelé z fad tretich stran,
o statisti¢ti analytici pro vyzkum,
e Kklini¢ti poradci,
¢ technicti poskytovatelé hostingovych a softwarovych sluzeb,
e bezpecnostnirada,
e statni regulacni organy.

Seznam tretich stran, které spolec¢nost Xenon zapojuje do konkrétniho klinického hodnoceni, je
k dispozici na vyzadani.

Udaje z klinického hodnoceni prenasené do tretich zemi

Spole¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc. ma sidlo v Kanadé. Udaje z klinického hodnoceni

od subjektd udajd v EU, Svycarsku a Spojeném kralovstvi jsou zpracovavany v EU, Kanadé
a Spojenych statech.

Spolecnost Xenon bude prendset Udaje mezindrodné z Evropské unie, Spojeného kralovstvi
nebo Svycarska do Kanady nebo Spojenych statd pouze na zakladé prislu$ného pravniho
mechanismu:

1. Standardni smluvni dolozky Evropské komise nebo

2. Za urcitych okolnosti rozhodnuti o odpovidajici ochrané mezi Evropskou komisi ve vztahu
k informacim v rozsahu zakona PIPEDA.



o Udaje z klinického hodnoceni budou pred zpracovanim mimo EU
pseudonymizovany.

e Zajistime, aby byla zavedena odpovidajici opatreni a specifické zaruky na ochranu
osobnich udaju.

e Spolecnost Xenon Pharmaceuticals USA Inc., dcefind spole¢nost plné vlastnéna
spole¢nosti Xenon Pharmaceuticals Inc., mGze zpracovdvat Udaje z klinického
hodnoceni na zakladé pokynu spolecnosti Xenon Pharmaceuticals Inc. Spole¢nost
Xenon Pharmaceuticals USA Inc. je smluvné vazana chranit veskeré osobni udaje
podle stejnych standard(l jako spole¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc.

o

Seznam zpracovateld, které spolecnost Xenon vyuziva pro konkrétni klinické hodnoceni, je

7 s

k dispozici na vyzadani.
Uchovavani

Spolecnost Xenon bude uchovavat Udaje z klinického hodnoceni a bude instruovat treti strany,
aby uchovavaly osobni Udaje nebo udaje z klinického hodnoceni, v zavislosti na jejich roli

ve studii, a to v souladu s platnymi pravnimi predpisy. Spole¢nost Xenon uchovava udaje

z klinického hodnoceni po dobu 25 let, coZ je poZadovand doba uchovavani v Evropské unii.

Vase prava

Pokud se subjekty udaji v EU snazi uplatnit sva prava souvisejici s jejich osobnimi udaji,
spole¢nost Xenon poskytne podporu pfi uplatiovani téchto prav. Spole¢nost Xenon nemusi byt
schopna vyhovét pfimé zadosti, pokud Vas nedokaze identifikovat. K tomu dojde, pokud
spole¢nost Xenon obdrzZela pseudonymizované udaje, nebo pokud byly osobni Udaje zniceny,
vymazany ¢i anonymizovany v souladu s naSimi povinnostmi a postupy uchovavani zaznam.
Kdykoli se mlzZete obratit na zkousejiciho Iékare, ktery bude védét, jak Vam pomoci.

Vase prava souvisejici s klinickym hodnocenim, véetné prava odvolat souhlas, jsou popsana
ve formulari informovaného souhlasu s klinickym hodnocenim.

V zdvislosti na pravnim zakladu pro zpracovani udajl z klinického hodnoceni mohou préava
souvisejici s osobnimi Udaji ucastnikd klinického hodnoceni zahrnovat:

e pristup k Vasim osobnim udajim,
e pravo na opravu, pokud jsou osobni Udaje nespravné nebo neulpliné,
e pravo omezit/pozastavit dalsi zpracovani osobnich udajd,

e pravo na prenositelnost udajd,



e pravo odvolat souhlas,

e pravo podat stiznost u dozorového uradu.

Pravo na vymaz se nebude vztahovat na zpracovani, které je nezbytné pro to, aby spolecnost
Xenon splnila zakonnou povinnost, pro ukol provadény v oblasti vefejného zdravi nebo pro uUcely
védeckého vyzkumu.

Pokud byste chtél/a uplatnit sva prava souvisejici s Vasimi osobnimi Gdaji shromazdénymi pro
ucely klinického hodnoceni, kontaktujte prosim Iékafe nebo zdravotnické zafizeni, které Vas
do klinického hodnoceni zaradilo.

Bezpecnostni opatieni

Ptijali jsme vhodna technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni k ochrané udaju klinického
hodnoceni pred neumysinym nebo nezdkonnym znicenim, ztratou, pozménénim,
neopravnénym zverejnénim, neopravnénym pristupem a jakymikoli jinymi nezakonnymi nebo
neopravnénymi formami zpracovani podle platnych zakon(.

Takova opatreni zahrnuji zejména zajisténi dlvérnosti, integrity a dostupnosti udaja
prostiednictvim fizeni fyzického pristupu k tdajlm, jakoz i prislusného pfristupu, zadavani,
zpfistupnéni, zabezpeceni dostupnosti a jejich oddéleni. Kromé toho bereme v Uvahu ochranu
udajl z klinického hodnoceni pfi vyvoji nebo vybéru hardwaru, softwaru a postup( v souladu
se zdsadou ochrany udajli prostfednictvim technologii a ochrany osobnich Gdaj( jiz od navrhu.

Osobni udaje déti

Nékterych klinickych hodnoceni spole¢nosti Xenon se Ucastni déti. Spole¢nost Xenon bude
zpracovavat osobni Udaje ditéte pouze se souhlasem rodi¢l nebo se souhlasem zakonného
zastupce a v souladu se zakony zemé, kde se klinické hodnoceni provadi.

Stiznosti

Pfi kontaktovani spole¢nosti Xenon ohledné jakéhokoli problému prosim neuvadéjte zadné
osobni Udaje (jiné neZ Vase kontaktni udaje) ani zdravotni informace a to ani v predmétu, ani
v obsahu Vasi zpravy.

Ucastnici klinického hodnoceni v EU, Svycarsku nebo Spojeném kralovstvi se mohou obratit
na nasi kancelaf pro ochranu osobnich udajl se stiznostmi tykajicimi se tohoto ozndmeni
o ochrané osobnich udajl a zpracovani osobnich udajl spole¢nosti Xenon:


https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612080

Kancelaf pro ochranu osobnich udajt
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia

Kanada V5G 4W8

E-mail: dpo@xenon-pharma.com

Nebo nas zastupce pro ochranu osobnich tdaju v EU.

Spolecnost Xenon odpovi na stiznosti do 30 kalendarnich dn(i od jejich pfijeti a pokusi se
o vyfeseni v souladu s timto ozndmenim o ochrané osobnich udaju.

MuzZete podat stiznost u prislusného dozorového uradu EU pro ochranu osobnich udajd v zemi
Vaseho bydlisté. Nazev prislusného dozorového uradu EU a kontaktni Udaje naleznete zde:

https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members en#fmember-fi

Posledni aktualizace: 23. ¢ervna 2026
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