Aviso de privacidad para ensayos clinicos: participantes de fuera de la UE

Tenga en cuenta que este aviso de privacidad también se ha traducido a los siguientes idiomas:
Francés (FR)

Hebreo (IL)

Portugués (PT)

Espaiiol (ES)

Japonés (JP)

Georgiano (KA)

Xenon Pharmaceuticals Inc. y sus filiales de propiedad exclusiva (denominadas conjuntamente
«Xenon») se comprometen a proteger los datos personales que tratamos con el fin de llevar a
cabo ensayos clinicos. Este Aviso de privacidad establece los principios y procedimientos de
privacidad y las medidas técnicas de seguridad que seguimos para mantener la privacidad y la
seguridad de los Datos de ensayos clinicos.

Xenon esta sujeta a la legislacién vigente en materia de privacidad y proteccidn de datos en los
lugares donde se llevan a cabo nuestros ensayos clinicos.

El presente aviso de privacidad estd dirigido a los interesados que participen en ensayos clinicos
fuera de la Unién Europea (UE), Suiza y el Reino Unido. Si participa en un ensayo clinico en la UE,
Suiza o el Reino Unido, consulte el Aviso de privacidad para los interesados en la UE: AVISO DE
PRIVACIDAD PARA ENSAYOS CLINICOS — PARTICIPANTES DE LA UE.

Xenodn y datos de ensayos clinicos

Xenon no recopila datos de ensayos clinicos directamente de las personas durante el transcurso
de nuestros ensayos clinicos (salvo en el marco de la monitorizacidn del estudio para garantizar
qgue se cumplan las normas de calidad). En su lugar, recibimos datos seudonimizados de los
centros clinicos a través de organizaciones de investigacion por contrato («CRO») y proveedores
de servicios («terceros») a los que contratamos para llevar a cabo el estudio.

Los investigadores que inscriban a participantes en el ensayo clinico les facilitaran, en el momento
de la inscripcién, informacién sobre el ensayo, sobre cémo se gestionardy protegera su
informacion personal, asi como un enlace a este Aviso de privacidad.

Si esta participando en un ensayo clinico y desea obtener mas informacién sobre el ensayo
especifico en el que estd inscrito, el Formulario de Consentimiento Informado que cumplimenté
para el ensayo o la informacion personal que ha proporcionado para el ensayo, pdongase en
contacto con el médico o el hospital que le incluyd en el ensayo. Xenon no podrd identificarte
personalmente a partir de los datos del ensayo de los que disponemos, ya que solo recopilamos
datos seudonimizados.


https://xenon-pharma.com/pdfs/Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_FR-CA.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_he-IL.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_PT-PT.pdf
https://xenon-pharma.com/pdfs/Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_ES-ES.pdf
https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-eu
https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-eu
https://Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_JA-JP.pdf
https://Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_KA-GE.pdf

Informacion de la Oficina de Proteccion de Datos

Xenon ha designado una Oficina de Privacidad encargada de supervisar nuestro programa de
gestion de la privacidad y el cumplimiento de la legislacién en materia de privacidad.

Oficina de privacidad

3650 Gilmore Way

Burnaby, Columbia Britanica

Canada V5G 4W8

Correo electronico: privacy@xenon-pharma.com

https://www.xenon-pharma.com

Alcance

El presente Aviso de privacidad se aplica a los datos personales que Xenon recibe y trata en
cualquier formato, tanto electrénico como en papel, con el fin de llevar a cabo un ensayo clinico
en Norteamérica. A continuacién se ofrece mas informacidn sobre las organizaciones externas a
las que recurrimos para llevar a cabo los ensayos.

Definiciones

Los «datos andnimos» son informacidn que no se relaciona con una persona fisica identificada o
identificable, o informacién personal que ha sido anonimizada de tal manera que el titular de los
datos no es o ya no es identificable. La legislacién en materia de proteccion de datos no se aplica
al tratamiento de datos anénimos.

Los «datos de ensayos clinicos» son los datos recopilados y tratados por Xenon con fines de
ensayos clinicos. Incluye datos seudonimizados recibidos de terceros, asi como nuevos datos
generados por Xenon y por terceros a partir de los datos recopilados para el ensayo clinico. Es
posible que estos nuevos datos no se refieran a una persona fisica identificada o identificable.

Por «participante en un ensayo clinico» se entiende una persona que participa en un ensayo
clinico y que facilita datos personales a los centros clinicos y a otros terceros con los que Xenon
ha firmado un contrato para llevar a cabo el estudio.

Por «datos personales» se entiende cualquier informacidn relativa a una persona identificable,
incluida la informacidn sanitaria personal.

Por «informacidn sanitaria personal» se entiende, en relaciéon con una persona, ya sea viva o
fallecida:

1. Informacion relativa a la salud fisica o mental de la persona

2. Informacidn relativa a cualquier servicio sanitario proporcionado a la persona


mailto:privacy@xenon-pharma.com
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3. Informacidn relativa a la donacién por parte de la persona de cualquier parte de su cuerpo
o sustancia corporal o informacién derivada de la prueba o examen de una parte de su
cuerpo o sustancia corporal

4. Informacion recopilada durante la prestacidon de servicios sanitarios a la persona;

5. Informacion que se recopila de forma incidental para la prestacidn de servicios sanitarios
a la persona

Por «datos seudonimizados» se entiende la informacién personal y la informacion sanitaria
personal que ha sido desidentificada. Esto significa que ya no se puede atribuir a una persona
especifica sin el uso de informaciéon adicional. La Informacién personal se considerard
seudonimizada siempre que dicha informacién adicional se conserve por separado y esté sujeta
a medidas técnicas y organizativas para garantizar que la Informacién personal no se atribuya a
una persona. Xenon protegera los Datos seudonimizados con los mismos niveles elevados de
cuidado con los que protege la Informacién personal.

Por «tratamiento» se entiende cualquier operacidn o conjunto de operaciones realizadas sobre
los datos personales. Incluye la recogida, el uso y la divulgacion de datos personales, tal y como
se definen en la Ley de Proteccién de Datos Personales y Documentos Electrénicos de Canada
(«PIPEDA»), o en las leyes aplicables en materia de proteccién y privacidad de datos de Columbia
Britanica, Alberta y Quebec.

Recopilacion de datos personales

Cuando individuos en la UE se convierten en Participantes de un ensayo clinico, su Informacién
personal se recoge y se trata con el fin de la investigacién cientifica sobre los efectos del
tratamiento médico.

Consentimiento

Xenon trata los Datos de ensayos clinicos principalmente en funcién de su consentimiento para
recopilary tratar su informacién personal. El hospital o el médico que le haya incluido en el ensayo
obtendrd su consentimiento antes de recopilar sus datos mediante un Formulario de
Consentimiento Informado. Excepcionalmente, puede ser aplicable otro fundamento juridico
para la recogiday el tratamiento de su Informacién personal, tal como se refleja en los formularios
de consentimiento informado correspondientes.

Tipos de informacion tratada

Xenon recopilard y utilizara los siguientes datos, que se seudonimizaran mediante un nimero de
identificacion unico del sujeto:

¢ Datos de ubicacion: pais, centro de investigaciéon

¢ Datos personales: afio de nacimiento, edad en afios, sexo



e Datos fisicos: altura, peso e indice de masa corporal (IMC)
e Aspectos psicoldgicos: valoracién de la calidad de vida
e Informacion médica
e Estado reproductivo
e Datos relativos a la salud fisica
e Datos relativos a la salud mental
¢ Datos genéticos relacionados con la investigacion genética
o Datos que revelen el origen racial o el origen étnico
Uso y publicacion

Xenon utilizard datos seudonimizados con el fin de llevar a cabo un ensayo clinico. Contratamos
a una organizacién de investigacion por contrato (CRO) para que lleve a cabo un ensayo
basandose en los protocolos, o «instrucciones», que hemos elaborado, y a otros proveedores
segln sea necesario (por ejemplo, laboratorios, etc.). La CRO selecciona a los investigadores y los
centros de estudio, procesa los datos de los ensayos clinicos segun lo establecido en el protocolo
y supervisa las actividades del ensayo. Las CRO, los socios y los proveedores de servicios
(«terceros») contratados por Xenon para la realizacién de un ensayo clinico estan obligados, por
ley y en virtud de sus compromisos contractuales, a:

¢ mantener la confidencialidad y la seguridad de sus datos personales; y

o utilizarlos y divulgarlos para fines que una persona razonable consideraria adecuados
dadas las circunstancias, de conformidad con toda la legislacion aplicable.

Entre las categorias de terceros con los que Xenon colabora para la realizacién de ensayos clinicos
se incluyen:

o Filiales de propiedad absoluta de Xenon

e Organizaciones de investigacion por contrato y otros proveedores externos
o Analistas de investigacidn estadistica

e Asesores clinicos

o Proveedores técnicos de servicios de alojamiento de sitios web y software

e Comité de seguridad

Autoridades reguladoras gubernamentales.

La lista de terceros con los que Xenon colabora para un ensayo concreto esta disponible previa
solicitud.



Ubicacidn de los datos de los ensayos clinicos

Xenon Pharmaceuticals Inc. tiene su sede en Canada. Los datos de los ensayos clinicos se tratan
en Canadd, Estados Unidos y otras jurisdicciones internacionales con arreglo al mecanismo
juridico pertinente (por ejemplo, su consentimiento).

Conservacion

Xenon conservara los datos de los ensayos clinicos y dard instrucciones a terceros para que
conserven los datos personales o los datos de los ensayos clinicos, en funcion de su papel en el
estudio, con arreglo a la legislacidn aplicable.

En Canad3, el plazo de conservacion de los datos de los ensayos clinicos es de 15 afos, segun el
Reglamento Canadiense sobre Alimentos y Medicamentos. Xenon conservara los datos del

ensayo clinico durante un minimo de 15 afios.
Acceso individual y precision

En los casos en que los participantes en ensayos clinicos tengan derecho a acceder, rectificar o
actualizar sus datos personales, Xenon les prestara asistencia para ejercer dichos derechos. Xenon
puede no ser capaz de cumplir una peticién directa en la que Xenon no esté en posicién de
identificarle. Esto podria ocurrir cuando Xenon haya recibido datos seudonimizados o cuando la
informacion personal haya sido destruida, borrada o convertida en anénima, de conformidad con
nuestras obligaciones y practicas en materia de conservacidn de registros. Puede contactar con
el médico del estudio en cualquier momento, quien sabra cémo ayudarle.

Sus derechos en relacién con el ensayo, incluido el derecho a retirar su consentimiento, segun
corresponda, se describen en el formulario de consentimiento informado del ensayo clinico.

Si desea ejercer sus derechos en relacion con los datos personales recopilados con fines de ensayo
clinico, pdngase en contacto con el médico o el hospital que le inscribid en el ensayo clinico.

Medidas de seguridad

Hemos adoptado medidas técnicas y organizativas de seguridad para proteger los Datos de
ensayos clinicos ante cualquier destruccién accidental o ilicita, pérdida, alteracion, divulgacion no
autorizada, acceso no autorizado y cualquier otra forma no autorizada o ilicita de tratamiento en
virtud de la legislaciéon aplicable.

Entre dichas medidas se incluyen garantizar la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad
de los datos mediante el control del acceso fisico a los mismos, asi como el control del acceso, la
introduccion de datos, la divulgacidon, la seguridad de la disponibilidad y la separacion de
funciones. Ademads, tenemos en cuenta la proteccion de los Datos de ensayos clinicos a la hora
de desarrollar o seleccionar el hardware, software y los procedimientos en consonancia con el
principio de proteccién de datos a través de la tecnologia y la privacidad por medio del disefio.


https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/C.R.C.,_c._870/page-1.html

Datos personales de los menores

Algunos de los ensayos clinicos de Xenon implican a participantes que son nifios. Xenon solo
tratard los datos personales de un menor con el consentimiento de los padres o de un
representante legal, y de conformidad con la legislacidn vigente en el lugar donde se lleve a cabo
el ensayo clinico.

Preguntas y reclamaciones

Cuando se ponga en contacto con Xenon en relacion con cualquier cuestion, le rogamos que no
incluya ninguna informacién personal (aparte de su informacién de contacto) o informacidn
sanitaria en el asunto o en el contenido de su mensaje.

Si tiene alguna pregunta o reclamacidn relacionada con este Aviso de privacidad y con el
tratamiento que Xenon realiza de los datos de ensayos clinicos, puede ponerse en contacto con
nuestra Oficina de Privacidad:

Oficina de privacidad

3650 Gilmore Way

Burnaby, Columbia Britanica

Canada V5G 4W8

Correo electrénico: privacy@xenon-pharma.com

Xenon responderd a las reclamaciones en un plazo de 30 dias naturales desde su recepcion e
intentara resolverlas de conformidad con el presente Aviso de privacidad.

Si nuestra Oficina de Proteccion de Datos no puede resolver su problema, también puede ponerse
en contacto con la Oficina del Comisionado de Privacidad de Canada o ala autoridad reguladora

del lugar en el que participa en el ensayo clinico.

Ultima actualizacién: 23 de junio de 2026
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