Integritetsmeddelande for kliniska provningar — deltagare inom EU
Observera att detta integritetsmeddelande ocksa har 6versatts till foljande sprak (lander):

Bulgariska (BG)

Tjeckiska (CS)
Tyska (DE)

Spanska (ES)
Franska (FR)

Kroatiska (HR)
Italienska (IT)

Nederldandska (NL)

Polska (PL)
Portugisiska (PT)
Lettiska (LV)

Finska (FI)
Svenska (SE)

Rumainska (RO)

Slovakiska (SK)

Ungerska (HU)

Xenon Pharmaceuticals Inc. och dess heldgda dotterbolag (gemensamt kallade ”Xenon”) har
atagit sig att skydda de personuppgifter vi behandlar i syfte att genomfoéra kliniska provningar.
Detta integritetsmeddelande foérklarar de integritetsprinciper, rutiner och tekniska
sakerhetsatgarder vi foljer for att halla kliniska provningsdata privata och sakra.

Xenon omfattas av tillamplig integritets- och dataskyddslagstiftning samt lagar for kliniska
studier dar vara kliniska prévningar genomfors.

Detta integritetsmeddelande ar avsett for datasubjekt som deltar i prévningar inom Europeiska
unionen (EU), Schweiz och Storbritannien. Registrerade presoner som deltar i provningar i andra
delar av varlden ska lasa integritetsmeddelandet for provningar utanfor EU:
INTEGRITETSMEDDELANDE FOR KLINISKA PROVNINGAR — DELTAGARE UTANFOR EU.



https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_BG-BG.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_CS-CZ.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_DE-DE.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_ES-ES.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_FR-FR.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_HR-HR.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_IT-IT.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_NL-NL.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_PL-PL.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_PT-PT.pdf
https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-na
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_LV-LV.pdf
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_FI-FI.pdf
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_SV-SE.pdf
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_RO-RO.pdf
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_SK-SK.pdf
https://EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_HU-HU.pdf

Om du ar deltagare i en klinisk prévning och vill ha mer information om din provning, eller vill
granska din blankett for informerat samtycke, kontakta lakaren eller sjukhuset som inkluderade
dig i provningen.

Xenon och kliniska prévningsdata

Xenon samlar inte in kliniska prévningsdata direkt fran individer i samband med vara kliniska
provningar (féorutom om det géller dvervakning av studien for att sdkerstalla uppfyllande av
kvalitetsstandarder). Istdllet tar vi emot pseudonymiserade data fran
kontraktsforskningsorganisationer ("CRO”) och tjansteleverantorer (“tredje parter”) som vi
anlitar for att genomfora studien.

Provare som rekryterar deltagare till provningen kommer att tillhandahalla information om
studien, hur personuppgifter hanteras och skyddas samt en lank till detta
integritetsmeddelande vid tidpunkten for rekrytering.

Registrerade personer inom EU

Om du deltar i en klinisk prévning och vill ha mer information om den specifika studie som du
deltar i eller har fragor om behandlingen av dina personuppgifter, kontakta lakaren eller
sjukhuset som inkluderade dig i studien. Xenon kommer inte att kunna identifiera dig
personligen som datasubjekt, eftersom vi endast samlar in pseudonymiserade data.

Dataskyddskontor

Xenon har utsett ett dataskyddskontor som ansvarar for att 6vervaka var efterlevnad av EU:s
dataskyddslag.

Dataskyddskontor

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Kanada, V5G 4W8

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

Medlemsrepresentant i EU

Data Protection Representative Limited (trading as DataRep)
72 rue de Lessard, Rouen, 76100, Frankrike
E: datarequest@datarep.com med kopia till dpo@xenon-pharma.com



mailto:dpo@xenon-pharma.com
mailto:datarequest@datarep.com

Information om personuppgiftsansvarig

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Kanada, V5G 4W8

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

Omfattning

Detta integritetsmeddelande galler personuppgifter for datasubjekt inom EU, Schweiz och
Storbritannien som tas emot av Xenon i varierande format, inklusive elektroniskt och i
pappersform, och behandlas av Xenon och/eller dess affarspartner och tjansteleverantérer
("tredje parter”) pa uppdrag av Xenon. Kategorier av tredjepartsorganisationer och
uppgiftsmottagare beskrivs nedan.

Definitioner

"Anonyma uppgifter” ar information som inte avser en identifierad eller identifierbar fysisk
person eller personuppgifter som har anonymiserats pa ett sddant satt att datasubjektet inte
langre ar identifierbart. GDPR galler inte behandlingen av anonyma uppgifter.

"Kliniska prévningsdata” ar de uppgifter som samlas in och behandlas av Xenon for kliniska
provningssyften. Det inkluderar pseudonymiserade uppgifter som mottagits fran tredje parter
samt nya uppgifter som genererats av Xenon och tredje parter baserat pa uppgifter som samlats
in for den kliniska prévningen. Sadana nya uppgifter kanske inte avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person.

"Deltagare i klinisk prévning” avser en person som deltar i en klinisk provning inom EU och
tillhandahaller personuppgifter till tredje parter som Xenon har anlitat fér att genomfora
studien. Deltagare i klinisk provning har samma betydelse som “datasubjekt” enligt artikel 4 i
GDPR.

"GDPR” avser den allmanna dataskyddsférordningen (EU) 2016/679.

"Personuppgifter” avser alla uppgifter som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person
("datasubjekt”) inom EU. En identifierbar fysisk person &r en person som kan identifieras, direkt
eller indirekt, genom hanvisning till en identifierare som namn, identifikationsnummer,
platsuppgifter, digitala identifierare eller en eller flera faktorer som ar specifika for den fysiska,
fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identiteten hos den fysiska
personen.


https://www.xenon-pharma.com/

"Pseudonymiserade uppgifter” avser personuppgifter som inte langre kan tillskrivas en specifik
person inom EU utan anvandning av ytterligare information, forutsatt att sadan ytterligare
information forvaras separat och ar féremal for tekniska och organisatoriska atgarder for att
sakerstalla att personuppgifterna inte tillskrivs en fysisk person. Xenon skyddar
pseudonymiserade uppgifter som omfattas av GDPR med samma omsorg och hdga standarder
som personuppgifter.

"Behandling” avser alla atgarder eller uppsattningar av atgarder som utfors med
personuppgifter.

”Sarskilda kategorier av uppgifter” avser personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung,
politiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller fackféreningsmedlemskap samt
behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter i syfte att identifiera en fysisk person,
uppgifter om halsa eller uppgifter om en fysisk persons sexliv eller sexuella laggning.

Syften med behandling av personuppgifter

Nar en fysisk person inom EU blir deltagare i en klinisk provning kommer personuppgifter att
behandlas for vetenskaplig forskning om effekterna av medicinsk behandling.

Kategorier av information som behandlas
Vanliga personuppgifter
e Deltagar-ID (unikt ID-nummer)
o Platsdata — land, prévningsplats
e Personuppgifter — fodelsear, alder i ar, kon
Sarskilda kategorier av uppgifter
o Halsouppgifter
e Fysiska uppgifter — langd, vikt, kroppsmasseindex (BMI)
e Status pa barnafédande
o Fysiska halsouppgifter
o Psykologiska uppgifter — skattning av livskvalitet
o Psykiska halsouppgifter
o Genetiska uppgifter relaterade till genetisk forskning

o Uppgifter om ras eller etniskt ursprung



Réttslig grund for behandling av personuppgifter
Kliniska prévningsdata

Beroende pa i vilket land den kliniska provningen genomférs kan behandling som ar relaterad
till forskningsaktiviteter i samband med den kliniska préovningen baseras pa en eller flera av
féljande rattsliga grunder:

(i) behovet av att uppfylla sponsorns juridiska och regulatoriska skyldigheter
(ii) sponsorns beréttigade intressen

(iii) samtycke.

Och/eller for sarskilda kategorier av uppgifter sasom halsouppgifter:

(i) allmant folkhalsointresse

(ii) vetenskapliga forskningsandamal eller behandling som ar nodvandig foér arkiveringsandamal
av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdandamal eller statistiska syften

(iii) uttryckligt samtycke.
Genetiska uppgifter for forskningsandamal

Genetiska uppgifter for genotyp-/biomarkérbedémning kommer att behandlas baserat pa ditt
samtycke och behovet av behandling for arkiveringsandamal av allmant intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal. Deltagande i denna bedomning ar
helt frivilligt. Beslutet att inte delta i bedomningen kommer inte att hindra datasubjektet fran att
delta i resten av prévningen. Om tillampligt samlas samtycke till att delta i samband med
rekryteringen via en blankett for informerat samtycke.

Automatiserad behandling

Under den kliniska provningens gang kommer Xenon inte att fatta nagra beslut om dessa
datasubjekt enbart baserat pa automatiserad behandling.

Kategorier av tredje parter och uppgiftsmottagare

Xenon anlitar en kontraktsforskningsorganisation (CRO) for att genomféra provningar baserade
pa rutiner, eller “instruktioner”, som vi har utvecklat. En CRO valjer prévare och studiecenter,
behandlar kliniska prévningsdata baserat pa rutinerna och overvakar prévningsaktiviteterna.
CRO:er och tredje parter som anlitats av Xenon i syfte att genomféra en klinisk studie ar skyldiga
enligt lag och avtal att:

e halla dina personuppgifter konfidentiella och sakra



anvanda och dela dem for syften som rimligen kan anses vara lampliga under
omstandigheterna, i enlighet med tillamplig lagstiftning.

Kategorier av tredje parter som Xenon anlitar for kliniska provningar omfattar:

helagda dotterbolag till Xenon

kontraktsforskningsorganisationer och andra tredjepartsleverantorer
statistiska forskningsanalytiker

kliniska radgivare

tekniska leverantoérer av vard- och programvarutjanster
sdkerhetsnamnd

statliga tillsynsmyndigheter.

Listan 6ver tredje parter som Xenon anlitar for en specifik provning finns tillganglig pa begaran.

Kliniska prévningsdata som 6verfors till tredje lander

Xenon Pharmaceuticals Inc. har sitt sate i Kanada. Kliniska prévningsdata fran datasubjekt inom
EU, Schweiz och Storbritannien behandlas i EU, Kanada och USA.

Xenon kommer endast att 6verfora uppgifter internationellt fran Europeiska unionen,

Storbritannien eller Schweiz till Kanada eller USA med lamplig rattslig grund:

1. Europeiska kommissionens standardavtalsklausuler

2.

under vissa omstandigheter, beslut om adekvat skydd fran Europeiska kommissionen for
information som omfattas av PIPEDA-lagen.

o Kliniska provningsdata kommer att pseudonymiseras fore behandling utanfor EU.

e Visdkerstaller att det finns lampliga atgarder och specifika garantier pa plats for
att skydda personuppgifter.

e Xenon Pharmaceuticals USA Inc., ett helagt dotterbolag till Xenon
Pharmaceuticals Inc., kan behandla kliniska provningsdata enligt instruktioner
fran Xenon Pharmaceuticals Inc. Xenon Pharmaceuticals USA Inc. ar avtalsenligt
bundet att skydda alla personuppgifter enligt samma standarder som Xenon
Pharmaceuticals Inc.

Listan Over personuppgiftsbitrdden som Xenon anvander for en sarskild provning finns tillganglig

pa begéaran.



Lagring

Xenon kommer att behalla kliniska prévningsdata och instruera tredje parter att behalla
personuppgifter eller kliniska provningsdata, beroende pa deras roll i studien, med forbehall for
tillamplig lagstiftning. Xenon lagrar kliniska provningsdata i 25 ar, vilket ar den féreskrivna
lagringsperioden i Europeiska unionen.

Dina rattigheter

Nar datasubjekt i EU vill utdva sina rattigheter i samband med personuppgifter kommer Xenon
att ge stod for att utdva dessa rattigheter. Xenon kanske inte kan uppfylla en direkt begdaran om
Xenon inte har maojlighet att identifiera dig. Detta kan intraffa i fall da Xenon har mottagit
pseudonymiserade uppgifter eller dar personuppgifter har forstorts, raderats eller
anonymiserats i enlighet med vara skyldigheter och var praxis for dokumentbevarande. Du kan
nar som helst kontakta din studieldkare som vet hur han/hon kan hjalpa dig.

Dina rattigheter i samband med provningen, inklusive ratten att dra tillbaka ditt samtycke,
beskrivs i blanketten for informerat samtycke for den kliniska studien.

Beroende pa den rattsliga grunden fér behandling av kliniska provningsdata kan rattigheter
relaterade till personuppgifter for deltagare i kliniska prévningar omfatta:

e atkomst till dina personuppgifter

o ratt till rattelse nar personuppgifter ar felaktiga eller ofullstandiga
e ratt att begransa/pausa vidare behandling av personuppgifter

o ratt till dataportabilitet

o ratt att dra tillbaka samtycke

e ratt att lamna klagomal till en tillsynsmyndighet

Ratten till radering galler inte for behandling som ar nédvandig for att Xenon ska kunna uppfylla
en rattslig skyldighet, for en uppgift som utfors pa folkhdlsoomradet eller for vetenskapliga
forskningssyften.

Kontakta lakaren eller sjukhuset som skrev in dig i den kliniska studien om du vill utéva dina
rattigheter relaterade till de personuppgifter som samlats in for kliniska prévningssyften.

Sdkerhetsatgarder

Vi har vidtagit lampliga tekniska och organisatoriska sdkerhetsatgarder for att skydda kliniska
prévningsdata mot oavsiktlig eller olaglig forstorelse, forlust, andring, obehdrigt utlamnande,
obehorig atkomst och dvriga olagliga eller obehdriga former av behandling enligt tillamplig lag.


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

Sadana atgarder omfattar att sdkerstalla sekretess, integritet och tillgidnglighet for data genom
att kontrollera fysisk atkomst till uppgifterna, saval som relevant atkomst, inmatning,
utldamnande, tillganglighetens sdkerhet och dess atskillnad. Dessutom tar vi hansyn till skyddet
av kliniska provningsdata nar vi utvecklar eller valjer hardvara, programvara och rutiner i
enlighet med principen om dataskydd genom teknik och inbyggt integritetsskydd.

Personuppgifter for barn

Vissa av Xenons kliniska provningar involverar deltagare som ar barn. Xenon kommer endast att
behandla ett barns personuppgifter med fordldrarnas samtycke, eller samtycke fran en laglig
foretradare, och i enlighet med de lagar dar den kliniska prévningen genomfors.

Klagomal

Nar du kontaktar Xenon angaende ett problem ska du inte inkludera personuppgifter (forutom
din kontaktinformation) eller halsoinformation i &mnesraden eller i innehallet i ditt meddelande.

Deltagare i kliniska prévningar inom EU, Schweiz eller Storbritannien kan kontakta vart
dataskyddsombud med klagomal angaende detta integritetsmeddelande och Xenons
behandling av personuppgifter pa:

Dataskyddskontor

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Kanada V5G 4W8

E: dpo@xenon-pharma.com

Eller vart dataombud i EU.

Xenon besvarar klagomal inom 30 kalenderdagar efter mottagandet och kommer att férsdka
|6sa dem i enlighet med detta integritetsmeddelande.

Du kan ocksa skicka in klagomal till relevant EU-dataskyddsmyndighet i ditt bosattningsland.
Namn och kontaktuppgifter till EU-tillsynsmyndigheter finns hér:

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

Senast uppdaterad: 23 juni 2026


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



