Adatvédelmi nyilatkozat klinikai vizsgalatokhoz — EU-s résztvevdk

Felhivjuk a figyelmet, hogy a jelen adatvédelmi nyilatkozat leforditasra kerilt a kovetkezé
nyelvekre/orszagok részére:

bolgar (BG)
cseh (CS)
német (DE)
spanyol (ES)
francia (FR)
horvat (HR)
olasz (IT)
holland (NL)
lengyel (PL)
portugal (PT)
lett (L)
finn (F1)
svéd (SE)
roman (RO)
szlovak (SK)

magyar (HU)

A Xenon Pharmaceuticals Inc. és kizarélagos tulajdonu lednyvallalataink (egytttesen , Xenon”)
elkotelezettek vagyunk az altalunk a klinikai vizsgalatok lefolytatasa céljabdl kezelt Személyes
adatok védelme irant. A jelen adatvédelmi nyilatkozat meghatdrozza az adatvédelmi elveket és
eljarasokat, valamint azokat a technikai biztonsagi intézkedéseket, amelyeket a Klinikai vizsgdlati
adatok titkossaganak és biztonsaganak megé6rzése érdekében kovetiink.

A Xenonra nézve a klinikai vizsgalataink lefolytatasanak helyszinén alkalmazandd, a maganélet
védelmére és az adatvédelemre, valamint a klinikai vizsgalatokra vonatkozé jogszabalyok az
iranyadok.
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Jelen adatvédelmi nyilatkozat az Eurdpai Unidban (EU), Svajcban és az Egyesiilt Kiralysagban
folyd vizsgalatokban részt vevé érintettek szamara készilt. A vildag mas részein folyd
vizsgalatokban részt vevd érintettek olvassak el a nem EU-s vizsgalatokra vonatkozé adatvédelmi
nyilatkozatot: ADATVEDELMI NYILATKOZAT KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ — NEM EU-S
RESZTVEVOK.

Ha On Klinikai vizsgalati résztvevs, és tovabbi tajékoztatast szeretne kapni a vizsgalatrdl, vagy ha
szeretné attekinteni a tdjékoztatds utani beleegyezd nyilatkozatat, kérjik, forduljon a vizsgdlatba
Ont bevoné orvoshoz vagy kérhazhoz.

A Xenon és a Klinikai vizsgalati adatok

A Xenon nem gy(ijt Klinikai vizsgdlati adatokat kozvetleniil maganszemélyektél klinikai
vizsgdlataink soran (kivéve a vizsgalat monitorozdsanak kontextusaban, a min&ségi elGirdsok
betartasanak biztositasa érdekében). Ehelyett Alnevesitett adatokat kapunk a szerz8déses
kutatasi szervezetektdl (,CRO”) és szolgaltatoktol (,harmadik felek”), akiket a vizsgalat
elvégzésével megbiztunk.

A Klinikai vizsgdlati résztvevét a vizsgalatba bevond vizsgdld a résztvevd vizsgdlati bevonasa
idépontjaban részére tajékoztatast nyujt a vizsgalatrdl, arrdl, hogy a Személyes adatokat hogyan
fogjak kezelni és védeni, valamint a jelen adatvédelmi nyilatkozatra mutaté hivatkozdasrol.

Erintettek az EU-ban

Ha klinikai vizsgdlatban vesz részt, és tovabbi tajékoztatast szeretne kapni arrdl a konkrét
vizsgalatrél, amelybe bevontak, vagy ha kérdése van a Személyes adatai kezelésével
kapcsolatban, kérjiik, forduljon a vizsgalatba Ont bevoné orvoshoz vagy kérhazhoz. A Xenon
nem lesz képes személyesen azonositani Ont érintettként, mivel csak Alnevesitett adatokat
gy(jtink.

Adatvédelmi Iroda

A Xenon kijelolt egy Adatvédelmi Irodat, amely az EU adatvédelmi jogszabalyainak vald
megfelelés felligyeletéért felel.

Adatvédelmi Iroda

3650 Gilmore Way
Burnaby, British Columbia
Canada, V5G 4W8

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



https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-na
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Tagallami képvisel6 az EU-ban

Data Protection Representative Limited (kereskedelmi néven: DataRep)
72 rue de Lessard, Rouen, 76100, France
E: datarequest@datarep.com mdasolat ide: dpo@xenon-pharma.com

Adatkezel6i informaciok

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada, V5G 4W8

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

Hataly

A jelen adatvédelmi nyilatkozat az EU-ban, Svajcban és az Egyesiilt Kirdlysagban é16 érintettek
azon Személyes adataira vonatkozik, amelyeket a Xenon barmilyen formatumban, tébbek kdzott
elektronikus és papiralapt formatumban megkap, és amelyeket a Xenon és/vagy a Xenon
nevében partnerek és szolgaltatok (,harmadik felek”) kezelnek. A harmadik fél szervezetek és
adatcimzettek kategéridit az aldbbiakban ismertetjlik.

Meghatarozasok

Az ,,Anonim adatok” olyan informdacidk, amelyek nem kapcsolédnak azonositott vagy
azonosithatd természetes személyhez, illetve olyan mdédon anonimizalt Személyes adatok,
amelyek alapjan az érintett személy nem azonosithatd vagy a tovabbiakban mar nem lesz
azonosithaté. A GDPR nem vonatkozik az Anonim adatok kezelésére.

A ,Klinikai vizsgalati adatok” a Xenon altal klinikai vizsgalat céljabdl gyjtott és kezelt adatok. Ide
tartoznak a harmadik felektdl kapott Alnevesitett adatok, valamint a Xenon és harmadik felek
altal a klinikai vizsgalathoz gy(ijtott adatok alapjan létrehozott Uj adatok. Ezek az Uj adatok nem
kapcsolddhatnak egy azonositott vagy azonosithatd természetes személyhez.

»Klinikai vizsgdlati résztvevd”: olyan személy, aki az EU-ban részt vesz egy klinikai vizsgalatban és
Személyes adatokat szolgaltat a Xenon altal a vizsgalat lefolytatasara szerz6dtetett harmadik
felek részére. A, Klinikai vizsgélati résztvevs” fogalom jelentése megegyezik az , Erintett”
fogalmanak a GDPR 4. cikke szerinti jelentésével.

,GDPR”: a(z EU) 2016/679. sz. Altaldnos adatvédelmi rendelet.

»,Személyes adat”: az EU-ban azonositott vagy azonosithaté természetes személyre (,érintett”)
vonatkozoé barmely informacio; azonosithatd az a természetes személy, aki kdzvetlen vagy
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kdzvetett mdédon azonosithatd, konkrétan valamely azonosité jellemzd, példaul néy,
azonositoszam, helymeghatarozé adat, online azonositd alapjan, illetve a természetes személy
testi, fizioldgiai, genetikai, szellemi, gazdasagi, kulturdlis vagy szocidlis 6nazonossagara
vonatkozo egy vagy tobb tényezé alapjan.

,Alnevesitett adatok”: olyan Személyes adatok, amelyek az EU-ban tovabbi informaciok
felhaszndlasa nélkil mar nem tulajdonithatdk egy adott személynek, feltéve, hogy az ilyen
tovabbi informacidt kiilon taroljak, és technikai és szervezési intézkedések megtételével
biztositott, hogy az ilyen Személyes adatokat nem lehet egy adott személyhez kapcsolni. A
Xenon ugyanolyan gondossdggal és magas szinvonalon védi a GDPR hatalya ala tartozé
Alnevesitett adatokat, mint a Személyes adatokat.

,Adatkezelés”: a Személyes adatokon végzett barmely muvelet vagy muveletek 6sszessége.

,Kilonleges kategdridju adatok”: faji vagy etnikai szarmazasra, politikai véleményre, vallasi vagy
vilagnézeti meggy6z6désre vagy szakszervezeti tagsagra utaldé Személyes adatok, valamint a
természetes személyek egyedi azonositasat célzé genetikai és biometrikus adatok, az
egészségligyi adatok és a természetes személyek szexudlis életére vagy szexudlis irdnyultsagara
vonatkozd Személyes adatok.

A Személyes adatok kezelésének céljai

Amikor az EU-ban él6 személyek Klinikai vizsgalati résztvevékké valnak, a Személyes adatokat az
orvosi kezelés hatasaival kapcsolatos tudomanyos kutatas céljabdl kezelik.

A kezelt adatok kategdriai
Altaldnos Személyes adatok
e Résztvevs azonositdja (egyedi azonositdészam)
o Helyadatok — orszag, vizsgaléhely
o Személyes adatok — szliletési év, életkor években, nem
Kiilonleges kategdriaju adatok
o Egészségligyi adatok
o Fizikai adatok — testmagassag, testsuly, testtomegindex (BMI)
o Fogamzoképességi statusz
o Fizikai egészségligyi adatok

e Pszicholdgiai részletek — életminGség értékelése



o Mentaélis egészségligyi adatok
e Genetikai kutatassal kapcsolatos genetikai adatok
o Faji vagy etnikai szdrmazast felfed adatok
A Személyes adatok kezelésének jogalapja
Klinikai vizsgalati adatok

Attél figgben, hogy melyik orszagban végzik a klinikai vizsgalatot, a klinikai vizsgalat keretében
végzett kutatasi tevékenységekkel kapcsolatos adatkezelési miveletek az aldbbi jogalapok koziil
egy vagy tobb alapjan végezhetdk:

(i) a megbizd jogi és szabalyozasi kotelezettségeinek teljesitése;

(i) a megbizé jogos érdekei;

(iii) hozzajarulas;

és/vagy Kulonleges kategdriaju adatok, példaul egészségligyi adatok esetén:
(i) a kozegészségligy teriletén fenndllé kozérdek;

(ii) tudomanyos kutatasi célok, illetve a kozérdekd archivalds, tudomanyos vagy térténelmi
kutatasi, illetve statisztikai célokbol sziikséges adatkezelés;

(iii) kifejezett hozzajarulas.
Genetikai adatok kutatasi célokra

A genotipus-/biomarker-értékelés céljabdl genetikai adatokat az On hozzajarulasa, valamint a
kozérdek( archivalas, tudomanyos vagy torténelmi kutatasi, illetve statisztikai célokbdl
szlikséges adatkezelés alapjan kezelnek. Az értékelésben valé részvétel teljesen 6nkéntes. Az
értékelésben vald részvétel elutasitasa nem akadalyozza meg az érintettet abban, hogy részt
vegyen a vizsgalat tobbi részében. Adott esetben a genotipus-/biomarker-értékelésben vald
részvételhez adott hozzajarulast a bevondasi folyamat soran a tajékoztatas utdni beleegyezé
nyilatkozat segitségével gyljtik és rogzitik.

Automatizalt adatkezelés

A Klinikai vizsgalat soran a Xenon nem hoz dontéseket az érintettekrdl kizarélag automatizalt
adatkezelés alapjan.



A harmadik felek és az adatatvevdk kategoridi

A Xenon szerzGdést kot egy szerz6déses kutatasi szervezettel (CRO), hogy az altalunk kidolgozott
protokollok vagy , utasitdsok” alapjan folytasson le klinikai vizsgdlatokat. A CRO vizsgdlokat és
vizsgaldhelyeket valaszt ki, Klinikai vizsgalati adatokat kezel a protokoll alapjan, és monitorozza a
vizsgalati tevékenységeket. A Xenon altal klinikai vizsgdlat lefolytatasa céljabdl megbizott CRO-k
és harmadik felek kotelesek:

e az On Személyes adatait bizalmasan és biztonsagosan kezelni; és

e azokat olyan célokra felhasznalni és felfedni, amelyeket egy észszer(ien eljaré személy az
adott kérilmények kdzott megfelelének tartana, az 6sszes alkalmazando jogszabaly
betartasaval.

A Xenon altal a klinikai vizsgdlatokhoz igénybe vett harmadik felek kategéridi a kovetkez6k:

e a Xenon kizarélagos tulajdondban Iévé6 leanyvallalatai;

o szerzGdéses kutatdsi szervezetek és mds harmadik fél beszalliték;

o statisztikai kutatdsi elemzdk;

e klinikai tanacsaddk;

o tarhelyszolgdltatasokat és szoftverszolgaltatdsokat nyujté miszaki szolgaltatok;

o biztonsagi testiilet;

o kormadnyzati szabalyozé hatésagok.
A Xenon altal egy adott vizsgalathoz igénybe vett harmadik felek listdja kérésre rendelkezésre all.
Harmadik orszagokba tovabbitott Klinikai vizsgalati adatok

A Xenon Pharmaceuticals Inc. Kanadaban taldlhaté. Az EU-ban, Svajcban és az Egyesiilt
Kirdlysagban é16 érintettek klinikai vizsgdlati adatait az EU-ban, Kanadaban és az Egyesiilt
Allamokban kezelik.

A Xenon az Eurdpai Unidbdl, az Egyesiilt Kirdlysagbdl vagy Svajcbdl nemzetkozileg csak
Kanaddba vagy az Egyesiilt Allamokba tovabbit adatokat a megfelelS jogi mechanizmus alapjan:

1. az Eurdpai Bizottsag altalanos szerz6dési feltételei, vagy

2. bizonyos korlilmények kozott az Eurdpai Bizottsag megfelelGségi hatarozata a PIPEDA
torvény hatalya ala tartozé informacidkra vonatkozdan.

e AKlinikai vizsgdlati adatokat az EU-n kiviili adatkezelés el6tt dlnevesitik.



e Biztositani fogjuk, hogy megfelel6 intézkedések és konkrét garanciak legyenek
érvényben a Személyes adatok védelme érdekében.

¢ A Xenon Pharmaceuticals USA Inc. — a Xenon Pharmaceuticals Inc. kizardlagos
tulajdonaban |évé lednyvallalat — a Xenon Pharmaceuticals Inc. utasitdsai szerint
kezelheti a Klinikai vizsgalati adatokat. A Xenon Pharmaceuticals USA Inc.
szerzGdéses kotelezettséget vallalt arra, hogy a Személyes adatokat a Xenon
Pharmaceuticals Inc. vallalatéival azonos normak szerint védi.

A Xenon altal egy adott vizsgalathoz igénybe vett adatfeldolgozdk listaja kérésre rendelkezésre
all.

Megobrzés

A Xenon megérzi a Klinikai vizsgalati adatokat, és arra utasitja a harmadik feleket, hogy a
Személyes adatokat vagy a Klinikai vizsgdlati adatokat a vizsgalatban betoltott szerepiktdl

fliggben, az alkalmazandé jogszabalyok betartasaval 6rizzék meg. A Xenon 25 évig 6rzi meg a
Klinikai vizsgdlati adatokat, amely az Eurdpai Unidban el8irt megd8rzési id6szak.

Az On jogai

Ha az EU-ban egy érintett gyakorolni kivdnja a Személyes adataival kapcsolatos jogait, a Xenon
tamogatast nyljt ezen jogok gyakorlasahoz. El6fordulhat, hogy a Xenon nem tud eleget tenni
egy kdzvetlen kérelemnek, ha a Xenon nincs abban a helyzetben, hogy Ont beazonositsa. Ez
akkor fordulhat el8, ha a Xenon Alnevesitett adatokat kapott, vagy ha Személyes adatokat
megsemmisitettlink, toroltlink vagy anonimizaltunk a nyilvantartas-meg6rzési
kotelezettségeinkkel és gyakorlatunkkal 6sszhangban. Barmikor felveheti a kapcsolatot a
vizsgaldorvosaval, aki tudni fogja, hogyan segitsen Onnek.

A vizsgdlattal kapcsolatos jogait, beleértve a beleegyezés visszavondsahoz valé jogot, a klinikai
vizsgalati tdjékoztatas utdni beleegyez6 nyilatkozat ismerteti.

A Klinikai vizsgdlati adatok kezelésének jogalapjatél fliggéen a Klinikai vizsgalati résztvevék
Személyes adataival kapcsolatos jogok a kovetkez6k lehetnek:

e asajat Személyes adataihoz valé hozzaférés joga;

o helyesbitéshez vald jog, ha a Személyes adatok helytelenek vagy hianyosak;

e aSzemélyes adatok tovabbi kezelésének korlatozasahoz/felfiiggesztéséhez valéd jog;
e az adathordozhatdsdghoz vald jog;

e abeleegyezés visszavondsahoz valé jog;



o valamely felligyeleti hatésagnal torténd panasztételhez vald jog.

A torléshez valo jog nem vonatkozik azokra az adatkezelésekre, amelyek a Xenon szamara jogi
kotelezettség teljesitéséhez, a kozegészségligy teriiletén végzett feladathoz vagy tudomanyos
kutatasi célokbdl sziikségesek.

Kérjiik, |épjen kapcsolatba a klinikai vizsgalatba Ont bevoné orvossal vagy kérhazzal, ha a klinikai
vizsgalat céljabdl gy(jtott Személyes adataival kapcsolatos jogait szeretné gyakorolni.

Biztonsagi intézkedések

Megfelel§ technikai és szervezési biztonsagi intézkedéseket tettlink annak érdekében, hogy
megvédjik a Klinikai vizsgdlati adatokat a véletlen vagy jogellenes megsemmisitéstdl,
elvesztéstdl, modositastdl, jogosulatlan felfedéstdl, jogosulatlan hozzaféréstél és az
alkalmazandd jogszabdlyok szerinti barmely mas jogellenes vagy jogosulatlan adatkezelési
formataol.

Ezen intézkedések kozé tartozik kiilondsen az adatok titkossaganak, integritasanak és
elérhet6ségének biztositasa az adatokhoz valé fizikai hozzaférés szabalyozasaval, tovabba a
kovetkez8k biztositdsa az adatokhoz: hozzaférés, bevitel, feltaras, biztonsagos rendelkezésre
allas, valamint elkllonitésiik. Ezenkivil figyelembe vessziik a Klinikai vizsgalati adatok védelmét
a hardver, szoftver és eljarasok fejlesztésekor vagy kivalasztasakor, a technoldgiai adatvédelem
és a tervezéssel beépitett adatvédelem elvével 6sszhangban.

Gyermekek személyes adatai

A Xenon klinikai vizsgalatainak egy része gyermekek részvételével folyik. A Xenon gyermekek
Személyes adatait kizarélag sz(il6i hozzajarulassal vagy torvényes képvisel§ hozzajarulasaval,
valamint a klinikai vizsgdlat lefolytatasanak helyszinéiil szolgald orszag jogszabalyaival
0sszhangban kezeli.

Panasztétel

Ha barmilyen problémaval kapcsolatban megkeresi a Xenont, kérjik, ne adjon meg semmilyen
Személyes adatot (az elérhetGségein kiviil) vagy egészségligyi informacidt a targy mezében vagy
az lizenet tartalmaban.

Az EU-ban, Svdjcban vagy az Egyesiilt Kiralysagban él6 Klinikai vizsgalati résztvev6k panaszt
nyUjthatnak be az Adatvédelmi Irodanknal a jelen adatvédelmi nyilatkozattal és Személyes
adatok Xenon altali kezelésével kapcsolatban:


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

Adatvédelmi Iroda

3650 Gilmore Way
Burnaby, British Columbia
Canada V5G 4W8

E: dpo@xenon-pharma.com

vagy: Adatvédelmi képvisel6nk az EU-ban.

A Xenon a panasz kézhezvételétél szamitott 30 naptari napon beliil valaszol, és a jelen
adatvédelmi nyilatkozattal 6sszhangban igyekszik azt rendezni.

Panaszt benyujthat a lakdhelye szerinti orszag megfelel unids adatvédelmi felligyeleti
hatésagahoz is. Az illetékes unids felligyeleti hatdsag neve és elérhetdsége itt taldlhaté:

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

Legutdbbi frissités: 2026. junius 23.
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