Aviso de Privacidade para Ensaios Clinicos — Participantes fora da UE

Tenha em atencdo que este aviso de privacidade também foi traduzido para os seguintes idiomas:
Francés (FR)

Hebreu (IL)

Portugués (PT)

Espanhol (ES)

Japonés (JP)

Georgiano (KA)

A Xenon Pharmaceuticals Inc. e as suas subsidiarias integrais (em conjunto designadas por
“Xenon”) estdo empenhadas em proteger as informacdes pessoais que tratamos para efeitos da
realizacdo de ensaios clinicos. Este Aviso de Privacidade estabelece os principios e procedimentos
de privacidade e as medidas de seguranga técnicas que seguimos para manter os Dados de
Ensaios Clinicos confidenciais e seguros.

A Xenon estd sujeita a legislacdo aplicavel em matéria de privacidade e protegao de dados nos
locais onde 0s nossos ensaios clinicos sao realizados.

Este aviso de privacidade destina-se a titulares de dados que participam em ensaios fora da Unido
Europeia (UE), Suica e Reino Unido. Se estiver a participar num ensaio clinico na UE, Sui¢a ou no
Reino Unido, consulte o Aviso de Privacidade para titulares de dados na UE: AVISO DE
PRIVACIDADE PARA ENSAIOS CLINICOS — PARTICIPANTES DA UE.

A Xenon e os dados de ensaios clinicos

A Xenon ndo recolhe dados de ensaios clinicos diretamente de individuos durante a realizagdo
dos nossos ensaios clinicos (exceto no contexto da monitorizacdo do estudo para garantir o
cumprimento das normas de qualidade). Em vez disso, recebemos dados pseudonimizados das
Organizacdes de Investigacao por Contrato (“CRO”) e prestadores de servicos (“terceiros”) que
contratamos para realizar o estudo.

Os investigadores que incluam participantes em ensaios clinicos no estudo fornecerao aos
participantes informacdes sobre o ensaio, sobre a forma como as informacdes pessoais serdo
geridas e protegidas, bem como um link para este Aviso de Privacidade, no momento da inclusao.

Se estiver a participar num ensaio clinico e quiser obter mais informacdes sobre o ensaio
especifico em que estd incluido/a, sobre o Formulario de Consentimento Informado que
preencheu para o ensaio ou sobre as informagdes pessoais que forneceu para o ensaio, contacte


https://xenon-pharma.com/pdfs/Non-EU-Xenon-Privacy-Notice-Clinical-Trial-Participants_EN_he-IL.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

o médico ou o hospital que o/a incluiu no ensaio. A Xenon ndo estarda em condi¢Ges de o/a
identificar pessoalmente a partir dos dados do ensaio clinico de que dispomos, uma vez que
apenas recolhemos dados pseudonimizados.

Informagdes sobre o Gabinete de Privacidade

Xenon designou um Gabinete de Privacidade responsdavel pela supervisao do nosso programa de
gestdo de privacidade e conformidade com a legisla¢do de privacidade.

Gabinete de Privacidade

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada V5G 4W8

E: privacy@xenon-pharma.com

https://www.xenon-pharma.com

Ambito

Este Aviso de Privacidade aplica-se a informacdo pessoal que é recebida e tratada pela Xenon em
gualquer formato, incluindo eletrénico e em papel, para fins de realizacdo de um ensaio clinico
na América do Norte. Mais informacgdes sobre as organiza¢des de terceiros que contratamos para
realizar ensaios clinicos podem ser encontradas abaixo.

DefinigGes
“Dados andnimos” sdao informa¢des que ndo estdo relacionadas com uma pessoa singular
identificada ou identificavel ou informacdes pessoais tornados andnimas, de tal forma que o

titular dos dados nao é ou deixou de ser identificavel. A legislagdo em matéria de privacidade nao
diz respeito ao tratamento de Dados anénimos.

“Dados do Ensaio Clinico” sdao os dados recolhidos e tratados pela Xenon para fins de ensaio
clinico. Inclui Dados pseudonimizados recebidos de terceiros, bem como novos dados gerados
pela Xenon e por terceiros com base nos dados recolhidos para o ensaio clinico. Estes novos dados
podem ndo estar relacionados com uma pessoa singular identificada ou identificavel.

“Participante em Ensaio Clinico” significa um individuo que participa num ensaio clinico e que
fornece informacdes pessoais a centros clinicos e terceiros com quem a Xenon celebrou um
contrato para a realizacdo do estudo.

“Informacdes pessoais” significa qualquer informacdo sobre um individuo identificavel e inclui
Informacdes pessoais de saude.


mailto:privacy@xenon-pharma.com
https://www.xenon-pharma.com/

Por “Informacdes pessoais de saude” entende-se, no que diz respeito a um individuo, vivo ou
falecido:

1. Informagdes relativas a saude fisica ou mental do individuo;
2. Informacdes relativas a qualquer servico de saude prestado ao individuo;

3. Informacdes relativas a doacdo, por parte do individuo, de qualquer parte do corpo ou
substancia corporal do proprio, ou informacdes resultantes de analises ou exames
realizados a uma parte do corpo ou substancia corporal do individuo;

4. Informacgdes recolhidas no decurso da prestacao de servigos de saude ao individuo; ou

b

Informacdes recolhidas no decurso da prestacdo de servigos de saude ao individuo; ou

“Dados Pseudonimizados” significa Informacdes pessoais e Informagles pessoais de salde que
foram desidentificadas. Isto significa que ja ndo pode ser atribuido a um individuo especifico sem
a utilizacdo de informacdo adicional. As InformacGes Pessoais serdo consideradas
pseudonimizadas, desde que essas informacbes adicionais sejam mantidas separadamente e
estejam sujeitas a medidas técnicas e organizacionais destinadas a garantir que as Informacgdes
Pessoais ndo sejam atribuidas a um individuo. A Xenon protegera os Dados pseudonimizados com
o mesmo cuidado e os mesmos elevados padrdes que as Informacgdes pessoais.

“Tratamento” significa quaisquer operacdes ou conjunto de operacdes realizadas sobre
Informacgdes pessoais. Inclui a recolha, a utilizacao e a divulgacao de Informacgdes Pessoais, tal
como definidas na Lei de Protec¢do de Informacgdes Pessoais e Documentos Eletrénicos do Canada
("PIPEDA") ou nas leis aplicaveis em matéria de protec¢do de dados e privacidade de dados na
Columbia Britanica, Alberta e Quebeque.

Recolha de Informagdes Pessoais

Quando os individuos se tornam participantes em ensaios clinicos, serdo recolhidas e tratadas
informacgdes pessoais para fins de investigacao cientifica sobre os efeitos do tratamento médico.

Consentimento

A Xenon trata os dados de ensaios clinicos com base, principalmente, no seu consentimento para
a recolha e o tratamento das suas informacées pessoais. O hospital ou o médico que o/a incluiu
no ensaio ird obter o seu consentimento antes da recolha dos seus dados, utilizando um
Formuldrio de Consentimento Informado. A titulo excecional, podera ser aplicavel outro
fundamento juridico para a recolha e o tratamento das suas Informagdes Pessoais, tal como
indicado nos formularios de consentimento informado correspondentes.



Tipos de informacgdo tratada

A Xenon ira recolher e utilizar os seguintes dados, que serdo pseudonimizados através de um
numero de identificacdo Unico do titular dos dados:

e Dados de localizagdo — pais, centro de investigacao
e Detalhes pessoais —ano de nascimento, idade em anos, sexo
o Detalhes fisicos — altura, peso, indice de Massa Corporal (IMC)
o Detalhes psicolégicos — classificacdo da qualidade de vida
e Informacgdo de saude

e Estado reprodutivo

e Dados de saude fisica

e Dados de saude mental

e Dados genéticos relacionados com investigacdo genética
e Dados que revelem a origem racial ou étnica

Utilizagao e divulgacao

A Xenon utilizard Dados Pseudonimizados para fins de realizagdo de um ensaio clinico.
Celebramos um contrato com uma Organizacdo de Investigacdo por Contrato (CRO) para realizar
um ensaio com base nos protocolos, ou “instrucées”, que elabordmos e com outros fornecedores,
conforme aplicével (por exemplo, laboratdrios, etc.). A CRO seleciona investigadores e centros de
estudo, trata os Dados de Ensaio Clinico com base no protocolo e monitoriza as atividades do
ensaio. As CRO, parceiros e prestadores de servicos (”terceiros”) contratados pela Xenon para a
realizacdao de um ensaio clinico sdo obrigados, por lei e por compromissos contratuais, a:

e Manter as suas Informacdes Pessoais confidenciais e seguras; e

o Utilizd-las e divulga-las para fins que uma pessoa razodvel consideraria adequados nas
circunstancias, em conformidade com toda a legislagao aplicavel.

As categorias de terceiros que a Xenon contrata para ensaios clinicos incluem:
o Subsidiarias integrais da Xenon
e OrganizacgOes de Investigacdo por Contrato e outros fornecedores terceiros

e Analistas de investigagdo estatistica



e Consultores clinicos

e Prestadores técnicos de servicos de alojamento e software
e Conselho de segurancga

e Autoridades reguladoras governamentais.

A lista de terceiros contratados pela Xenon para um ensaio especifico esta disponivel mediante
pedido.

Localizagdao dos Dados do Ensaio Clinico

A Xenon Pharmaceuticals Inc. estd localizada no Canada. Os Dados do Ensaio Clinico sdo tratados
no Canada, nos Estados Unidos e noutras jurisdicdes internacionais com base no mecanismo legal
apropriado (por exemplo, o seu consentimento).

Conservacao

A Xenon conservara os dados dos ensaios clinicos e dara instrugcdes a terceiros para que
conservem as informagdes pessoais ou os dados dos ensaios clinicos, consoante o seu papel no
estudo, nos termos da legislacdo aplicavel.

No Canad3, o periodo de conservacdo para dados de ensaios clinicos é de 15 anos ao abrigo dos
Canadian Food and Drug Regulations. A Xenon conservard os Dados do Ensaio Clinico durante

um periodo minimo de 15 anos.
Acesso individual e precisao

Quando os Participantes em Ensaios Clinicos tém o direito de aceder, corrigir ou atualizar
informacgdes pessoais, a Xenon prestara apoio para que possam exercer esses direitos. A Xenon
podera ndo conseguir cumprir um pedido direto quando n3o estiver em posicdo de o/a identificar.
Tal ocorreria nos casos em que a Xenon tenha recebido dados pseudonimizados ou em que as
informagdes pessoais tenham sido destruidas, apagadas ou tornadas andnimas, em
conformidade com as nossas obrigacées e praticas em matéria de conservacdo de registos. Pode
contactar o seu médico do estudo em qualquer altura, que saberd como o/a ajudar.

Os seus direitos relacionados com o ensaio, incluindo o direito de retirar o consentimento,
conforme aplicdvel, estdo descritos no Formulario de Consentimento Informado do ensaio clinico.

Contacte o médico ou hospital que o/a incluiu no ensaio clinico se pretender exercer os seus
direitos relacionados com as suas Informacgdes pessoais recolhidas para fins do ensaio clinico.


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

Medidas de segurancga

Tomamos medidas de seguranca técnicas e organizativas adequadas para proteger os Dados de
Ensaios Clinicos contra destruicdo acidental ou ilicita, perda, alteracdo, divulgacdo ndo autorizada,
acesso ndo autorizado e quaisquer outras formas de tratamento ilicitas ou ndo autorizadas ao
abrigo da lei aplicavel.

Essas medidas incluem assegurar a confidencialidade, integridade e disponibilidade dos dados,
controlando o acesso fisico aos dados, bem como o acesso, a introducdo, a divulgacdo, a
seguranca da disponibilidade e a sua separacdo. Além disso, temos em consideracdo a protecao
dos Dados de Ensaio Clinico ao desenvolver ou selecionar o hardware, software e procedimentos,
em consonancia com o principio da prote¢do de dados através da tecnologia e da privacidade
desde a concecdo.

Informacgodes pessoais de criangas

Alguns dos ensaios clinicos da Xenon envolvem participantes que sdo criangas. A Xenon sé tratard
as Informacodes pessoais de uma criangca com o consentimento dos pais ou de um representante
legal e em conformidade com a legislagdo do local onde o ensaio clinico esta a ser realizado.

Perguntas e Reclamagodes

Ao contactar a Xenon relativamente a qualquer questdo, por favor, ndo inclua quaisquer
informacgdes pessoais (para além das suas informacgdes de contacto) ou informacgdes de saude na
linha de assunto ou no conteldo da sua mensagem.

Pode contactar o nosso Gabinete de Privacidade com questGes ou reclamacdes relativas a este
Aviso de Privacidade e ao tratamento de Dados de Ensaios Clinicos por parte da Xenon:

Gabinete de Privacidade

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada V5G 4W8

E: privacy@xenon-pharma.com

A Xenon responderd a reclamacgdes no prazo de 30 dias de calenddrio apds a sua rececao e tentard
resolver o assunto de acordo com este Aviso de Privacidade.

Se 0 nosso Gabinete de Privacidade ndo conseguir resolver a sua preocupagao, também pode
contactar o Gabinete do Comissario da Privacidade do Canada ou a autoridade reguladora onde

estd a participar no ensaio clinico.

Ultima atualizagdo: 23 de junho de 2026
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