Notificare privind confidentialitatea pentru studiile clinice — Participanti din UE

Va rugam sa retineti ca aceasta notificare privind confidentialitatea a fost tradusa si in
urmatoarele limbi (tari):

Bulgara (BG)
Ceha (CS)
Germana (DE)
Spaniola (ES)
Franceza (FR)
Croata (HR)
Italiana (IT)
Olandeza (NL)
Polona (PL)

Portugheza (PT)

Letona (LV)
Finlandeza (Fl)
Suedeza (SE)
Romana (RO)
Slovaca (SK)

Maghiara (HU)

Xenon Pharmaceuticals Inc. si filialele sale detinute integral (denumite impreuna , Xenon”) se
angajeaza sa protejeze Datele cu caracter personal pe care le prelucram in scopul desfasurarii
studiilor clinice. Aceasta Notificare privind confidentialitatea stabileste principiile si procedurile
de confidentialitate si masurile tehnice de securitate pe care le urmam pentru a pastra Datele
studiilor clinice confidentiale si in siguranta.

Xenon face obiectul legislatiei aplicabile privind confidentialitatea si protectia datelor si al
legislatiei clinice aplicabile in locatiile in care se desfasoara studiile noastre clinice.

Aceasta notificare privind confidentialitatea este destinata persoanelor vizate care participa la
studii in Uniunea Europeana (UE), Elvetia si Regatul Unit. Persoanele vizate care participa la
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studii n alte parti ale lumii trebuie sa consulte declaratia de confidentialitate pentru studiile din
afara UE: NOTIFICARE PRIVIND CONFIDENTIALITATEA PENTRU STUDII CLINICE — PARTICIPANTI
DIN AFARA UE.

Daca sunteti participant la un studiu clinic si doriti mai multe informatii despre studiul dvs. sau
daca doriti sa consultati Formularul de consimtamant informat, va rugam sa contactati medicul
sau spitalul care v-a inrolat Tn studiu.

Xenon si datele studiului clinic

Xenon nu colecteaza datele studiului clinic direct de la persoane fizice pe parcursul studiilor
noastre clinice (cu exceptia contextului monitorizarii studiului pentru a asigura respectarea
standardelor de calitate). in schimb, primim date pseudonimizate de la Organizatiile de
cercetare prin contract (,0CC”) si de la furnizorii de servicii (,,parti terte”) pe care ii angajam sa
desfasoare studiul.

Investigatorii care inroleaza participanti la studiul clinic vor furniza informatii despre studiu,
despre modul in care vor fi gestionate si protejate datele cu caracter personal si un link catre
aceasta Notificare privind confidentialitatea la momentul inrolarii.

Persoane vizate in UE

Daca participati la un studiu clinic si doriti mai multe informatii despre studiul specific in care
sunteti inrolat sau aveti intrebari despre prelucrarea datelor dvs. cu caracter personal, va rugam
sa contactati medicul sau spitalul care v-a inrolat in studiu. Xenon nu va fi in masura sa va
identifice personal ca persoana vizata, avand in vedere ca noi colectam numai date
pseudonimizate.

Biroul pentru protectia datelor

Xenon a desemnat un Birou pentru protectia datelor responsabil pentru supravegherea
respectarii de catre noi a legislatiei UE privind protectia datelor.

Biroul pentru protectia datelor
3650 Gilmore Way

Burnaby, Columbia Britanica
Canada, V5G 4W8

E: dpo@xenon-pharma.com

T: (+1) 604-484-3326
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Reprezentant in UE

Data Protection Representative Limited (operand sub denumirea comerciala DataRep)
72 rue de Lessard, Rouen, 76100, Franta
E: datarequest@datarep.com cu o copie la dpo@xenon-pharma.com

Informatii despre operator

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, Columbia Britanica
Canada, V5G 4W8

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

Domeniu de aplicare

Prezenta Notificare privind confidentialitatea se aplica Datelor cu caracter personal ale
persoanelor vizate din UE, Elvetia si Regatul Unit, care sunt primite de Xenon in orice format,
inclusiv electronic si pe hartie, si prelucrate de Xenon si/sau de parteneri si furnizori de servicii
(,terti”) in numele Xenon. Categoriile de organizatii terte si destinatari ai datelor sunt descrise
mai jos.

Definitii

,Datele anonime” sunt informatii care nu se refera la o persoana fizica identificata sau
identificabila sau la date cu caracter personal anonimizate, astfel incat persoana vizata sa nu mai
fie identificabila sau sa nu mai poata fi identificata. RGPD nu se refera la prelucrarea datelor
anonime.

»,Datele studiului clinic” sunt datele colectate si prelucrate de Xenon in scopuri de studiu clinic.
Acestea includ Datele pseudonimizate primite de la terte parti, precum si datele noi generate de
Xenon si terte parti pe baza datelor colectate pentru studiul clinic. Aceste date noi pot sa nu
aiba legatura cu o persoana fizica identificata sau identificabila.

,Participant la studiul clinic” Tnseamna o persoana care participa la un studiu clinic in UE si
furnizeaza informatii cu caracter personal partilor terte cu care Xenon a incheiat un contract
pentru desfasurarea studiului. Participantul la studiul clinic are acelasi inteles ca ,Persoana

YIRS

vizata” in temeiul articolului 4 din RGPD.

,RGPD” inseamna Regulamentul general privind protectia datelor (UE) 2016/679.

I”

»Date cu caracter personal” inseamna orice informatii referitoare la o persoana fizica

identificata sau identificabila (,,persoana vizata”) din UE; o persoana fizica identificabila este o
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persoana care poate fi identificata, direct sau indirect, in special prin referire la un element de
identificare, cum ar fi un nume, un numar de identificare, date de localizare, un identificator
online, sau la unul sau mai multi factori specifici identitatii fizice, fiziologice, genetice, mentale,
economice, culturale sau sociale a respectivei persoane fizice.

n”n
|

,Date pseudonimizate” inseamna Date cu caracter personal care nu mai pot fi atribuite unei

anumite persoane din UE fara a utiliza informatii suplimentare, cu conditia ca aceste informatii
suplimentare sa fie pastrate separat si sa faca obiectul unor masuri tehnice si organizatorice
pentru a se asigura ca Datele cu caracter personal nu sunt atribuite unei persoane fizice. Xenon
va proteja datele pseudonimizate care fac obiectul RGPD cu aceeasi grija si standarde Tnalte ca
datele cu caracter personal.

,Prelucrare” inseamna orice operatiuni sau seturi de operatiuni efectuate asupra Datelor cu
caracter personal.

,Categorii speciale de date” inseamna date cu caracter personal care dezvaluie originea rasiala
sau etnica, opiniile politice, credintele religioase sau filozofice sau apartenenta la sindicate,
precum si prelucrarea datelor genetice, a datelor biometrice in scopul identificarii unice a unei
persoane fizice, a datelor privind sanatatea sau a datelor privind viata sexuala sau orientarea
sexuala a unei persoane fizice.

Scopurile prelucrarii datelor cu caracter personal

Atunci cand persoanele din UE devin Participanti la studii clinice, Datele cu caracter personal vor
fi prelucrate in scopul cercetarii stiintifice a efectelor tratamentului medical.

Categorii de informatii prelucrate
Detalii personale comune
e Identificatorul participantului (ID unic)
e Date privind locatia — tara, centrul de investigatie
e Detalii personale — anul nasterii, varsta in ani, sexul
Categorii speciale de date
o Date privind sanatatea
e Detalii fizice — inaltime, greutate, indicele de masa corporala (IMC)
o Statutul de fertilitate

e Date privind sanatatea fizica



o Detalii psihologice — evaluarea calitatii vietii
¢ Date privind sanatatea mintala
o Date genetice legate de cercetarea genetica
o Date care dezvaluie originea rasiala sau etnica
Temeiul juridic pentru prelucrarea datelor cu caracter personal
Date din studiul clinic

n functie de tara in care se desfasoara studiul clinic, operatiunile de prelucrare aferente
activitatilor de cercetare in contextul studiului clinic se pot baza pe una sau mai multe dintre
urmatoarele justificari legale:

(i) necesitatea de a respecta obligatiile legale si de reglementare ale sponsorului,
(ii) interesele legitime ale sponsorului,

(iii) consimtamantul,

Si/sau pentru categorii speciale de date, cum ar fi datele privind sdnatatea:

(i) interesul public in domeniul sanatatii publice,

(ii) scopuri de cercetare stiintifica sau prelucrare necesara in scopuri de arhivare in interesul
public, in scopuri de cercetare stiintificd sau istorica ori in scopuri statistice,

(iii) consimtamantul explicit.
Date genetice in scopuri de cercetare

Datele genetice in scopul evaluarii genotipului/biomarkerului vor fi prelucrate pe baza
consimtamantului dvs. si a necesitatii de prelucrare in scopuri de arhivare in interesul public, in
scopuri de cercetare stiintifica sau istorica ori Tn scopuri statistice. Participarea la aceasta
evaluare este complet voluntara. Decizia de a nu participa la evaluare nu va impiedica persoana
vizata sa participe la restul studiului. Daca este cazul, consimtamantul de participare la
evaluarea genotipului/markerilor biologici este colectat si inregistrat in timpul procesului de
inrolare, utilizand un Formular de consimtamant informat.

Prelucrare automata

Pe parcursul studiului clinic, Xenon nu va lua decizii cu privire la persoanele vizate exclusiv pe
baza prelucrarii automate.



Categorii de parti terte si destinatari ai datelor

Xenon incheie contracte cu o Organizatie de cercetare cu contract (OCC) pentru a desfasura
studii conform protocoalelor sau ,,instructiunilor” pe care le-am dezvoltat. OCC selecteaza
investigatorii si centrele de studiu, prelucreaza datele studiului clinic pe baza protocolului si
monitorizeaza activitatile de studiu. OCC si tertele parti angajate de Xenon in scopul desfasurarii
unui studiu clinic sunt obligate prin lege si prin angajamente contractuale sa faca urmatoarele:

e Sa pastreze confidentialitatea si securitatea datelor dvs. cu caracter personal; si

e Sa le utilizeze si sa le dezvaluie Tn scopuri pe care o persoana rezonabila le-ar considera
adecvate in circumstantele date, in conformitate cu intreaga legislatie aplicabila.

Categoriile de terti pe care Xenon ii angajeaza pentru studii clinice includ:
o Filialele detinute integral de Xenon
¢ Organizatii de cercetare contractuala si alti furnizori terti
¢ Analisti de cercetare statistica
e Consultanti clinici
¢ Furnizori tehnici pentru servicii de gazduire si software

e Comisia de siguranta

Autoritatile guvernamentale de reglementare.
Lista partilor terte pe care Xenon le angajeaza pentru un anumit studiu este disponibila la cerere.
Datele studiului clinic transmise catre tari terte

Xenon Pharmaceuticals Inc. se afla in Canada. Datele din studiile clinice provenite de la
persoane vizate din UE, Elvetia si Regatul Unit sunt prelucrate in UE, Canada si Statele Unite.

Xenon va transfera date la nivel international din Uniunea Europeana, Regatul Unit sau Elvetia
catre Canada sau Statele Unite numai pe baza mecanismului legal corespunzator:

1. clauzele contractuale standard ale Comisiei Europene, sau

2. in anumite circumstante, decizia privind caracterul adecvat adoptata de Comisia
Europeana pentru informatiile care intra sub incidenta legii PIPEDA.

o Datele studiului clinic vor fi pseudonimizate inainte de a fi prelucrate in afara UE.

e Ne vom asigura ca exista masuri adecvate si garantii specifice pentru a proteja
Datele cu caracter personal.



¢ Xenon Pharmaceuticals USA Inc., o filiala detinuta integral a Xenon
Pharmaceuticals Inc., poate prelucra datele studiului clinic conform
instructiunilor Xenon Pharmaceuticals Inc. Xenon Pharmaceuticals USA Inc. este
obligata contractual sa protejeze orice Date cu caracter personal la aceleasi
standarde ca Xenon Pharmaceuticals Inc.

Lista persoanelor imputernicite de operator pe care le utilizeaza Xenon pentru un anumit studiu
este disponibila la cerere.

Pastrare

Xenon va pastra datele studiului clinic si va instrui tertele parti sa pastreze datele cu caracter
personal sau datele studiului clinic, in functie de rolul lor in studiu, sub rezerva legislatiei
aplicabile. Xenon pastreaza datele studiului clinic timp de 25 de ani, aceasta fiind perioada de
pastrare necesara in Uniunea Europeana.

Drepturile dvs.

n cazul in care persoanele vizate din UE doresc s fsi exercite drepturile legate de Datele lor cu
caracter personal, Xenon va oferi sprijin pentru exercitarea acestor drepturi. Este posibil ca
Xenon sa nu poata da curs unei solicitari directe atunci cand Xenon nu este in masura sa va
identifice. Acest lucru se va intdampla atunci cdnd Xenon a primit Date pseudonimizate sau
atunci cand Datele cu caracter personal au fost distruse, sterse sau anonimizate in conformitate
cu obligatiile si practicile noastre de pastrare a inregistrarilor. 1l puteti contacta pe medicul dvs.
de studiu Tn orice moment, iar acesta va sti cum sa va ajute.

Drepturile dvs. legate de studiu, inclusiv dreptul de a va retrage consimtamantul, sunt descrise
in Formularul de consimtamant informat pentru studiul clinic.

n functie de temeiul juridic pentru prelucrarea Datelor studiului clinic, drepturile legate de
Datele cu caracter personal ale Participantilor la studiul clinic pot include:

e Accesul la datele dvs. cu caracter personal

e Dreptul la rectificare in cazul in care datele cu caracter personal sunt incorecte sau
incomplete

e Dreptul de a restrictiona/suspenda prelucrarea ulterioarad a Datelor cu caracter personal
e Dreptul la portabilitatea datelor
e Dreptul de a va retrage consimtamantul

e Dreptul de a depune o plangere la o autoritate de supraveghere



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

Dreptul la stergere nu se va aplica prelucrarii care este necesara pentru ca Xenon sa respecte o
obligatie legala, pentru o sarcind efectuata in domeniul sanatatii publice sau in scopuri de
cercetare stiintifica.

Va rugam sa contactati medicul sau spitalul care v-a inscris in studiul clinic daca doriti sa va
exercitati drepturile legate de Datele dvs. cu caracter personal colectate in scopurile studiului
clinic.

Masuri de securitate

Am luat masuri tehnice si organizatorice de securitate adecvate pentru a proteja Datele
studiului clinic impotriva distrugerii, pierderii, modificarii neintentionate sau ilegale, divulgarii
neautorizate, accesului neautorizat si oricaror alte forme ilegale sau neautorizate de prelucrare
in temeiul legislatiei aplicabile.

Astfel de masuri includ, in special, asigurarea confidentialitatii, integritatii si disponibilitatii
datelor prin controlul accesului fizic la date, precum si controlul accesului relevant, al
introducerii, al divulgrii, al securitétii disponibilititii si al separarii acestora. In plus, ludm in
considerare protectia datelor studiului clinic atunci cand dezvoltam sau selectam hardware-ul,
software-ul si procedurile in conformitate cu principiul protectiei datelor prin tehnologie si al
confidentialitatii prin design.

Informatii personale ale copiilor

Unele dintre studiile clinice ale Xenon implica participanti care sunt copii. Xenon va prelucra
datele cu caracter personal ale unui copil numai cu consimtamantul parintilor sau cu
consimtamantul unui reprezentant legal si in conformitate cu legile in care se desfasoara studiul
clinic.

Reclamatii
Atunci cand contactati Xenon n legatura cu orice problema, va rugam sa nu includeti informatii

cu caracter personal (cu exceptia informatiilor dvs. de contact) sau informatii medicale in
subiectul mesajului dvs. sau in continutul acestuia.

Participantii la studii clinice din UE, Elvetia sau Regatul Unit pot contacta Biroul nostru pentru
protectia datelor cu reclamatii privind aceasta Notificare privind confidentialitatea si prelucrarea
de catre Xenon a Datelor cu caracter personal:



Biroul pentru protectia datelor
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada V5G 4W8

E: dpo@xenon-pharma.com

Sau reprezentantul nostru pentru date in UE.

Xenon va raspunde reclamatiilor Tn termen de 30 de zile calendaristice de la primire si va incerca
sa le solutioneze in conformitate cu prezenta Notificare privind confidentialitatea.

Puteti depune o plangere la autoritatea corespunzatoare de supraveghere a protectiei datelor
din UE din tara dvs. de resedinta. Numele si datele de contact ale autoritatii de supraveghere
relevante din UE pot fi gasite aici:

https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members _en#tmember-fi

Ultima actualizare: 23 iunie 2026


mailto:dpo@xenon-pharma.com
https://www.datarep.com/data-request/
https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members_en#member-fi



