Vyhlasenie o ochrane osobnych tdajov ku klinickym skisaniam — Géastnici v ramci EU

Upozoriiujeme, Ze toto vyhlasenie o ochrane osobnych udajov bolo takisto prelozené do
nasledujucich jazykov (krajin):

Bulharcina (BG)

Cedtina (CS)
Nemcina (DE)

Spanieléina (ES)

Francuzstina (FR)

Chorvatcina (HR)

Taliancina (IT)

Holandcina (NL)

Polstina (PL)

Portugalcina (PT)

Lotystina (LV)
Fincina (Fl)
Svédcina (SE)

Rumuncina (RO)

Slovencina (SK)

Madarsko (HU)

Spolo¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc. a jej dcérske spoloc¢nosti v Uplnom vlastnictve (spolocne

uvadzané ako ,,spolo¢nost Xenon®) sa zavazuju chranit osobné tdaje, ktoré spraciivame na ucely
vykondvania klinickych skdsani. Toto Vyhlasenie o ochrane osobnych Udajov stanovuje zasady

a postupy ochrany osobnych udajov a technické bezpecnostné opatrenia, ktoré dodrziavame na

zachovanie dévernosti a bezpecnosti Udajov z klinickych skasani.

Na spolo¢nost Xenon sa vztahuju prislusné pravne predpisy o ochrane sukromia a osobnych
udajov a klinické pravne predpisy v sidlach, v ktorych sa vykonavaju nase klinické skdsania.

Toto vyhlasenie o ochrane osobnych Udajov je ur¢ené pre dotknuté osoby, ktoré sa zucastnuju
skusani v Eurépskej unii (EU), Svaj¢iarsku a Spojenom kralovstve. Dotknuté osoby zu&astrujlce
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sa na skusaniach v inych ¢astiach sveta si maju precitat vyhlasenie o ochrane osobnych Gdajov
ku skiganiam mimo EU: VYHLASENIE O OCHRANE OSOBNYCH UDAJOV KU KLINICKYM
SKUSANIAM — UCASTNICI MIMO EU.

Ak ste ucastnikom klinického skisania a chcete ziskat viac informacii o vasom skusani alebo si
prezriet vas Formular informovaného suhlasu, obratte sa na lekdra alebo nemocnicu, ktori vas
zaradili do skusania.

Spoloénost Xenon a udaje z klinického skasania

Spolo¢nost Xenon neziskava Udaje z klinického skusania priamo od jednotlivcov pocas nasich
klinickych skusani (s vynimkou pripadov v suvislosti so sledovanim klinického skusania s cielom
zabezpedit dodrZiavanie noriem kvality). Namiesto toho dostdvame pseudonymizované udaje od
zmluvnych vyskumnych organizacii a poskytovatelov sluZieb (dalej len ,tretie strany”), ktorych
angazujeme na vykonanie klinického skusania.

Skusajuci lekdri, ktori zaraduju ucastnikov klinického skusania do klinického skusania, poskytnu
informacie o skusani, o tom, ako sa budu osobné Gdaje spracuvat a chranit, a prepojenie na toto
Vyhlasenie o ochrane osobnych Udajov v ¢ase zaradenia.

Dotknuté osoby v ramci EU

Ak sa zucastnujete na klinickom skusani a chcete ziskat viac informacii o konkrétnom skusani, do
ktorého vas zaradili, alebo ak mate otazky tykajlce sa spracuvania vasich osobnych udajov,
obratte sa na lekara alebo nemocnicu, ktori vas zaradili do skusania. Spolo¢nost Xenon nebude
schopna zistit vasu totoznost priamo ako dotknutej osoby, kedZe ziskavame iba
pseudonymizované Udaje.

Urad pre ochranu osobnych udajov

Spolo¢nost Xenon urcila Urad pre ochranu Udajov zodpovedny za dohlad nad dodrziavanim
zakonov o ochrane Gdajov EU.

Urad pre ochranu osobnych tdajov
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia

Canada, V5G 4W8

Email: dpo@xenon-pharma.com
Tel. ¢.: (+1) 604-484-3326
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Zastupca v EU

Data Protection Representative Limited (pod obchodnym nazvom DataRep)
72 rue de Lessard, Rouen, 76100, France
Email: datarequest@datarep.com plus kdpia na adresu dpo@xenon-pharma.com

Informacie o prevadzkovatelovi

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada, V5G 4W8

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

Rozsah

Toto Vyhlasenie o ochrane osobnych Udajov sa vztahuje na osobné udaje dotknutych oséb

v rdmci EU, Svajéiarska a Spojeného kralovstva (UK), ktoré spoloénost Xenon prijme

v akomkolvek formate vratane elektronickej a papierovej podoby a ktoré spractiva spolo¢nost
Xenon a/alebo partneri a poskytovatelia sluzieb (dalej len ,tretie strany”) v mene spolo¢nosti
Xenon. Kategdrie organizacii tretich stran a prijemcov udajov su popisané nizsie.

Definicie
»Anonymné udaje” st informacie, ktoré sa netykaju identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby, alebo osobné udaje, ktoré sa stali anonymnymi takym sposobom, ze dotknuta

osoba nie je alebo uzZ nie je identifikovatelna. Nariadenie GDPR sa netyka spraclvania
anonymnych udajov.

,Udaje z klinického skusania“ su Udaje ziskavané a spractivané spoloénostou Xenon na Gcely
klinického skusania. Zahfiaju pseudonymizované Udaje ziskané od tretich stran, ako aj nové
Udaje vytvorené spolocnostou Xenon a tretimi stranami na zéklade udajov ziskanych pre klinické
skusanie. Tieto nové Udaje sa nemusia tykat identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej
osoby.

,Ucastnik klinického skusania“ je jednotlivec, ktory sa zGcastriuje klinického skugania v EU
a poskytuje osobné Gdaje tretim stranam, s ktorymi spolo¢nost Xenon uzavrela zmluvu na
vykonavanie klinického skd$ania. U¢astnik klinického skugania ma rovnaky vyznam ako
»dotknutd osoba“ podla ¢lanku 4 nariadenia GDPR.

,GDPR“ znamena Veobecné nariadenie o ochrane udajov (EU) 2016/679.
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,0Osobné udaje” su akékolvek informacie tykajuce sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby (dalej len ,,dotknuta osoba“) v ramci EU. Identifikovatelnd fyzickd osoba je osoba,
ktorej totoZnost moZzno priamo alebo nepriamo zistit najma na zaklade identifikatora, ako je
meno, identifika¢né Cislo, udaje o polohe, online identifikator, alebo na zédklade jedného alebo
viacerych faktorov Specifickych pre fyzicku, fyziologicku, genetickd, dusevnu, ekonomickd,
kultdrnu alebo socidlnu identitu tejto fyzickej osoby.

»Pseudonymizované udaje” si osobné Udaje, ktoré sa uz nemdzu pripisovat konkrétnemu
jednotlivcovi v rdmci EU bez pouZitia dodatoénych informaécii, za predpokladu, Ze tieto
dodatocné informacie sa uchovavaju oddelene a podliehaju technickym a organizaénym
opatreniam na zabezpecenie toho, aby sa osobné Udaje nepripisovali jednotlivcovi. Spolo¢nost
Xenon bude chranit pseudonymizované Udaje, na ktoré sa vztahuje nariadenie GDPR,

s rovnakou starostlivostou a vysokymi Standardmi ako v pripade osobnych Gdajov.

»Spracuvanie” znamena akékolvek operacie alebo subor operacii vykonanych s osobnymi
udajmi.

,Osobitné kategdrie udajov” znamenaju osobné Udaje o rasovom alebo etnickom pévode,
politické nazory, ndbozenské alebo filozofické presvedcenia alebo ¢lenstvo v odboroch

a spracuvanie genetickych udajov, biometrické udaje na ucely jednoznacnej identifikacie fyzickej
osoby, udaje tykajuce sa zdravia alebo Udaje tykajuce sa pohlavného Zivota alebo sexualnej
orientacie fyzickej osoby.

Ucely spractivania osobnych tdajov

Ked' sa jednotlivci v rdmci EU stant Ucastnikmi klinického skisania, osobné tdaje sa budu
spracuvat na ucel vedeckého vyskumu ucinkov liecby.

Kategdrie spractivanych Gdajov
BeZné osobné udaje
e ldentifikator ucastnika (jedine¢né identifikacné cislo)
o Udaje o polohe — krajina, skusajuce pracovisko
e Osobné udaje — rok narodenia, vek v rokoch, pohlavie
Osobitné kategdrie udajov
o Udaje o zdravotnom stave

e Fyzické udaje — telesnd vyska, hmotnost, index telesnej hmotnosti (Body Mass
Index, BMI)



e Reproduktivny vek
o Udaje o fyzickom zdravotnom stave
e Psychologické udaje — hodnotenie kvality Zivota
o Udaje o dusevnom zdravi
e Genetické Udaje suvisiace s genetickym vyskumom
o Udaje o rasovom alebo etnickom pévode
Pravny zaklad pre spractivanie osobnych udajov
Udaje z klinického skusania

V zavislosti od krajiny, v ktorej sa klinické skisanie vykonava, operdcie spracuvania suvisiace
s vyskumnymi ¢innostami v kontexte klinického skisania mézu byt zalozené na jednom alebo
viacerych z nasledujucich pravnych odévodneni:

(i) potreba dodrziavat zakonné a regulacné zavazky zadavatela,

(ii) oprdvnené zaujmy zaddvatela,

(iii) suhlas.

A/alebo v pripade osobitnych kategérii idajov, ako su Udaje o zdravotnom stave:
(i) verejny zaujem v oblasti verejného zdravia,

(ii) ucely vedeckého vyskumu alebo spracivanie potrebné na ucely archivacie vo verejnom
zaujme, ucely vedeckého alebo historického vyskumu alebo Statistické ucely,

(iii) vyslovny suhlas.
Genetické udaje na vyskumné ucely

Genetické Udaje na Ucely hodnotenia genotypu/biomarkerov sa budu spracuvat na zaklade
vasho suhlasu a nevyhnutnosti spractvania na Ucely archivacie vo verejnom zaujme, na ucely
vedeckého alebo historického vyskumu alebo na $tatistické uéely. Uéast na tomto hodnoteni je
Uplne dobrovolna. Rozhodnutie nezucastnit sa tohto hodnotenia nezabrani dotknutej osobe
zUcCastnit sa na zvySnej Casti klinického skdsania. Ak je to relevantné, suhlas s Ucastou na
hodnoteni genotypu/biomarkerov sa ziskava a zaznamenava pocas procesu zaradovania
Ucastnikov prostrednictvom Formuldara informovaného suhlasu.



Automatizované spractivanie

V priebehu klinického skisania nebude spolo¢nost Xenon prijimat rozhodnutia tykajtce sa
dotknutych osob vyluéne na zaklade automatizovaného spracuivania.

Kategdrie tretich stran a prijemcov udajov

Spolo¢nost Xenon uzavrela zmluvu so zmluvnou vyskumnou organizaciou na vykonavanie
skusani na zaklade protokolov alebo ,,pokynov”, ktoré sme vypracovali. Zmluvna vyskumnad
organizacia si vybera skudsajucich lekarov a skusajluce pracoviska, spracuva Udaje z klinického
skusania na zéklade protokolu a sleduje ¢innosti v ramci skd$ania. Zmluvna vyskumna
organizacia a tretie strany zapojené spolocnostou Xenon na ucely vykonavania klinického
skusania su zo zakona a zmluvnych zavazkov povinné:

e zachovavat dovernost a bezpecnost vasich osobnych tUdajov; a

e pouzivat a spristupniovat ich na Ucely, ktoré by opodstatnenda osoba povazovala za
vhodné za danych okolnosti, v stlade so vSetkymi prislusSnymi pravnymi predpismi.

Kategdrie tretich stran, ktoré spolo¢nost Xenon zapaja do klinickych skasani, zahfiaju:
e Dcérske spolo¢nosti v Uplnom vlastnictve spolo¢nosti Xenon
e Zmluvné vyskumné organizacie a ini dodavatelia ako tretie strany
o Statisticki vyskumni analytici
o Klinicki poradcovia
e Technici poskytujuci hosting a softvérové sluzby
e Bezpecnostnd rada
o Statne regula¢né organy

Zoznam tretich stran, ktoré spolo¢nost Xenon zapaja do konkrétneho skusania, je k dispozicii na
poZiadanie.

Udaje z klinického skisania prenasané do tretich krajin

Spolo¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc. mé sidlo v Kanade. Udaje z klinického skt$ania od
dotknutych 0séb v ramci EU, Svajéiarska a Spojeného kralovstva sa spractvaju v EU, Kanade
a v Spojenych statoch americkych.

Spolo¢nost Xenon bude prenasat idaje do zahranicia z Eurépskej Unie, Spojeného kralovstva
alebo Svajciarska do Kanady alebo do Spojenych $tatov americkych iba na zaklade prisluného
pravneho mechanizmu:



1. Standardné zmluvné dolozky Eurdpskej komisie alebo

2. v urcitych pripadoch rozhodnutie Eurépskej komisie o primeranosti ochrany informacii
pre informdcie v rozsahu posobnosti zdkona PIPEDA (Personal Information Protection
and Electronic Documents Act).

o Udaje z klinického skisania budu pseudonymizované pred spracovanim mimo EU.

e Zabezpecime, aby boli zavedené primerané opatrenia a Specifické zaruky na
ochranu osobnych udajov.

e Spolo¢nost Xenon Pharmaceuticals USA Inc., plne vlastnena dcérska spolo¢nost
spolocnosti Xenon Pharmaceuticals Inc., moZe spracuvat Udaje z klinického
skusania na zaklade pokynov spolo¢nosti Xenon Pharmaceuticals Inc. Spolo¢nost
Xenon Pharmaceuticals USA Inc. je zmluvne viazana chranit vSetky osobné udaje
v sulade s rovnakymi normami ako spolo¢nost Xenon Pharmaceuticals Inc.

Zoznam sprostredkovatelov, ktorych spolo¢nost Xenon pouziva pri konkrétnom skusani, je
k dispozicii na poziadanie.

Uchovavanie

Spolo¢nost Xenon bude uchovavat tUdaje z klinického skdsania a da tretim stranam pokyn, aby
uchovdvali osobné Udaje alebo Udaje z klinického skisania v zavislosti od ich ulohy v ramci
klinického skdsania, v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi. Spolo¢nost Xenon uchovava
udaje z klinického skusania 25 rokov, ¢o je poZzadované obdobie uchovavania v Eurdpskej unii.

Vase prava

Ak sa dotknuté osoby v EU snaZia uplatnit svoje prava tykajuce sa ich osobnych udajov,
spolo¢nost Xenon poskytne podporu na uplatnenie tychto prav. Spolo¢nost Xenon nemusi byt
schopnd vyhoviet priamej Ziadosti, ak nie je schopna zistit vasu totoznost. K tomu moze dojst, ak
spoloc¢nost Xenon dostane pseudonymizované tGdaje alebo ak boli osobné udaje zlikvidované,
vymazané alebo anonymizované v stlade s nasimi povinnostami a postupmi v oblasti
uchovavania zaznamov. Kedykolvek sa mozZete obratit na svojho skusajuceho lekara, ktory bude
vediet, ako vam pomact.

Vase prava suvisiace so skusanim vratane prava odvolat suhlas st popisané vo Formulari
informovaného suhlasu ku klinickému skdsaniu.



V zavislosti od pravneho zakladu spractvania udajov z klinického skdsania mézu medzi prava
tykajuce sa osobnych Udajov Ucastnikov klinického skdsania patrit tieto:

e Pristup k vasSim osobnym udajom

e Pravo na opravu, ak su osobné Udaje nespravne alebo neuplné
e Pravo obmedzit/zastavit dalSie spractvanie osobnych Gdajov

e Pravo na prenosnost Udajov

e Pravo odvolat suhlas

e Pravo podat staznost dozornému organu

Pravo na vymazanie sa nebude vztahovat na spractvanie, ktoré je nevyhnutné na to, aby
spolocnost Xenon splnila zakonnu povinnost, na tlohu vykonavanu v oblasti verejného zdravia
alebo na ucely vedeckého vyskumu.

Ak si chcete uplatnit svoje prava tykajlce sa vasich osobnych Udajov ziskanych na ucely
klinického skusania, obratte sa na lekara alebo nemocnicu, ktori vas zaradili do klinického
skusania.

Bezpecnostné opatrenia

Prijali sme primerané technické a organizacné bezpecnostné opatrenia na ochranu udajov

z klinického skusania pred neumyselnym alebo nezdkonnym zni¢enim, stratou, zmenou,
neopravnenym zverejnenim, neopravnenym pristupom a akymikolvek inymi nezakonnymi alebo
neoprdvnenymi formami spracuvania, podla prislusnych pravnych predpisov.

Takéto opatrenia zahffaju najma zabezpecenie dovernosti, integrity a dostupnosti udajov
kontrolou fyzického pristupu k udajom, ako aj kontrolu prislusného pristupu, zadavania,
zverejiovania, zabezpecenia dostupnosti a ich oddelenia. Okrem toho dbame na ochranu
udajov z klinického skusania pri vyvoji alebo vybere hardvéru, softvéru a postupov v sulade so
zasadou ochrany udajov prostrednictvom technolégie a zamernej ochrany sikromia.

Osobné udaje deti

Niektoré z klinickych skusani spolo¢nosti Xenon zahtfiaju ucastnikov, ktori si detmi. Spolo¢nost
Xenon bude spracuvat osobné Udaje dietata iba so sihlasom rodica alebo so stihlasom
zdkonného zastupcu a v sulade so zakonmi, podla ktorych sa klinické skusanie vykonava.


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

StaZnosti

Pri kontaktovani spolo¢nosti Xenon v suvislosti s akymkolvek problémom neuvadzajte Ziadne
osobné udaje (okrem vasich kontaktnych udajov) ani zdravotné Udaje do riadku predmetu ani
v text vasej spravy.

Uéastnici klinického skugania v rdmci EU, Svajciarska alebo Spojeného kralovstva sa mozu obratit
na nas Urad pre ochranu Gdajov so staznostami tykajucimi sa tohto Vyhlasenia o ochrane
osobnych Udajov a spractvania osobnych Udajov spolo¢nostou Xenon:

Urad pre ochranu osobnych udajov
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia

Canada V5G 4W8

Email: dpo@xenon-pharma.com

Alebo sa mozu obratit na nasho zastupcu pre tidaje v EU.

Spolo¢nost Xenon odpovie na staznosti do 30 kalendarnych dni od ich prijatia a pokusi sa ich
vyriesit v sulade s tymto Vyhldsenim o ochrane osobnych udajov.

Stainost mozete podat prisluinému dozornému organu v ramci EU pre ochranu Gdajov v krajine
vasho trvalého pobytu. Nazov a kontaktné udaje prislu$ného dozorného organu EU najdete tu:

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

Naposledy aktualizované: 23. juna 2026
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