Obavestenje o privatnosti za klinicka ispitivanja — u€esnici u Srbiji
Imajte u vidu da je ovo obavestenje o privatnosti prevedeno i na sledece jezike (zemlje):

srpski

Kompanija Xenon Pharmaceuticals Inc. i njena zavisna drustva u potpunoj svojini (zajedno,
»,Xenon”) posveceni su zastiti podataka o licnosti koje obradujemo u svrhu sprovodenja klinickih
ispitivanja. Ovo Obavestenje o privatnosti utvrduje principe i procedure zastite privatnosti, kao i
tehnicke bezbednosne mere koje postujemo kako bismo podatke klini¢kog ispitivanja ¢uvali kao
privatne i bezbedne.

Kompanija Xenon podleZe vaze¢im propisima o zastiti privatnosti i podataka, kao i klini¢kim
propisima, u zemljama u kojima se sprovode nasa klinicka ispitivanja.

Ovo Obavestenje o privatnosti namenjeno je licima na koja se podaci odnose, a koja ucestvuju u
ispitivanjima u Srbiji. Lica na koja se podaci odnose, a koja ucestvuju u ispitivanjima u drugim
delovima sveta treba da konsultuju obavestenje o privatnosti za ispitivanja van

EU: OBAVESTENJE O PRIVATNOSTI ZA KLINICKA ISPITIVANJA — UCESNICI VAN EU, ili za
ispitivanja u EU: OBAVESTENJE O PRIVATNOSTI ZA KLINICKA ISPITIVANJA — UCESNICI U EU

Ako ste ucesnik u klinickom ispitivanju i Zelite viSe informacija o svom ispitivanju ili da
pregledate svoj Obrazac informisanog pristanka, obratite se lekaru ili bolnici koja vas je ukljucila
u ispitivanje.

Kompanija Xenon i podaci klinickog ispitivanja

Kompanija Xenon ne prikuplja podatke klinickog ispitivanja direktno od pojedinaca tokom nasih
klinickih ispitivanja (izuzev u kontekstu nadzora nad studijom kako bi se obezbedilo ispunjavanje
standarda kvaliteta). Umesto toga, dobijamo pseudonimizovane podatke od Ugovornih
istrazivackih organizacija (,,Ul0”) i pruzalaca usluga (,treée strane”) koje angazujemo za
sprovodenje studije.

Istrazivaci koji ukljucuju ucesnike u klinickom ispitivanju u studiju pruzi¢e informacije o
ispitivanju, o tome kako ¢ée se upravljati podacima o li¢nosti i kako ¢e se oni stititi, kao i link ka
ovom Obavestenju o privatnosti u vreme ukljucivanja.

Lica na koja se podaci odnose u Srbiji

Ako ucestvujete u klinickom ispitivanju i Zelite vise informacija o konkretnom ispitivanju u koje
ste ukljuceni ili imate pitanja o obradi vasih podataka o li¢nosti, obratite se lekaru ili bolnici koja
vas je ukljucila u ispitivanje. Kompanija Xenon nece biti u moguénosti da vas licno identifikuje


https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-na
https://xenon-pharma.com/privacy-clinical-eu

kao lice na koje se podaci odnose, s obzirom na to da prikupljamo samo pseudonimizovane
podatke.

Kancelarija za zastitu podataka

Kompanija Xenon je odredila kancelariju za zastitu podataka koja je odgovorna za nadzor nad
nasom uskladenoscu sa srpskim zakonom o zastiti podataka.

Kancelarija za zastitu podataka
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada, V5G 4W8

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

Predstavnik u Srbiji

Karanovic & Partners o.a.d.

Beograd, Resavska 23, Beograd, Srbija

E-posta: xenon.pharmaceuticals.local.representative@karanovicpartners.com
Tel: +38111-3094 200

sa kopijom za: dpo@xenon-pharma.com
Informacije o rukovaocu podacima

Xenon Pharmaceuticals Inc.

3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia
Canada, V5G 4W8

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

Opseg primene

Ovo Obavestenje o privatnosti se primenjuje na podatke o li¢cnosti lica na koje se podaci odnose
u Srbiji, a koje kompanija Xenon prima u bilo kom formatu, uklju¢ujuci elektronski i papirni, i
koje obraduju kompanija Xenon i/ili partneri i pruzaoci usluga (,treée strane”) u ime kompanije
Xenon. Kategorije organizacija trecih strana i primalaca podataka opisane su u daljem tekstu.

Definicije

»Anonimni podaci” su informacije koje se ne odnose na identifikovano ili fizicko lice koje se
mozZe identifikovati ili podaci o li¢nosti koji su anonimizovani na takav nacin da lice na koje se
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podaci odnose nije ili viSe nije moguce identifikovati. PDPL (Personal Data Protection Law
[Zakon o zastiti podataka o liénosti]) se ne odnosi na obradu anonimnih podataka.

,Podaci klini¢kog ispitivanja” su podaci koje kompanija Xenon prikuplja i obraduje za potrebe
klinickog ispitivanja. Oni obuhvataju pseudonimizovane podatke dobijene od treéih strana, kao i
nove podatke koje su generisali kompanija Xenon i trece strane na osnovu podataka prikupljenih
za klinic¢ko ispitivanje. Ovi novi podaci se mozda ne odnose na identifikovano ili fizicko lice koje
se moze identifikovati.

,UcCesnik u klinickom ispitivanju” oznacava pojedinca koji ucestvuje u klinickom ispitivanju u
Srbiji i pruza podatke o licnosti tre¢im stranama sa kojima je kompanija Xenon zakljucila ugovor
radi sprovodenja studije. U€esnik u klinickom ispitivanju ima isto znacenje kao , lice na koje se
podaci odnose” u smislu ¢lana 4. PDPL-a.

,Podaci o licnosti” oznacavaju sve informacije koje se odnose na identifikovano ili fizicko lice
koje se moze identifikovati (, lice na koje se podaci odnose”) u Srbiji; fizicko lice koje se moze
identifikovati je lice koje se moze identifikovati, direktno ili indirektno, narocito na osnovu
identifikatora kao Sto su ime, identifikacioni broj, podaci o lokaciji, identifikator prisustva na
mrezi ili na osnovu jednog ili visSe faktora specifi¢nih za fizicki, fizioloski, genetski, mentalni,
ekonomski, kulturni ili drustveni identitet tog fizickog lica.

,PDPL” oznacava Zakon o zastiti podataka o li¢nosti (,,Sluzbeni glasnik Republike Srbije”, broj
87/2018).

»,Pseudonimizovani podaci” oznacavaju podatke o licnosti koji se vise ne mogu pripisati
konkretnom pojedincu u Srbiji bez upotrebe dodatnih informacija, pod uslovom da se takve
dodatne informacije ¢uvaju odvojeno i da podlezu tehnié¢kim i organizacionim merama kako bi
se obezbedilo da se podaci o licnosti ne pripisuju pojedincu. Kompanija Xenon ¢e $tititi
pseudonimizovane podatke koji podlezu PDPL-u sa istom paznjom i visokim standardima kao i
podatke o liénosti.

,Obrada” oznacava svaku operaciju ili skup operacija koje se vrSe nad podacima o li¢nosti.

,Posebne kategorije podataka” oznacavaju podatke o licnosti koji otkrivaju rasno ili etnic¢ko
poreklo, politicka misljenja, verska ili filozofska uverenja ili ¢lanstvo u sindikatu, kao i obradu
genetskih podataka, biometrijskih podataka u svrhu jedinstvene identifikacije fizickog lica,
podataka o zdravlju ili podataka koji se odnose na seksualni Zivot ili seksualnu orijentaciju
fizickog lica.

Svrhe obrade podataka o licnosti

Kada pojedinci u Srbiji postanu ucesnici u klinickom ispitivanju, podaci o liénosti ée se obradivati
u svrhu naucnog istrazivanja o dejstvima medicinske terapije.



Kategorije informacija koje se obraduju
Uobicajeni podaci o licnosti
o identifikator ucesnika (jedinstveni ID broj)
e podaci o lokaciji — zemlja, istrazivacki centar
e liéni podaci — godina rodenja, starost u godinama, pol
Posebne kategorije podataka
e podaci o zdravlju
o fizi¢ki detalji — visina, teZina, indeks telesne mase (ITM)
o reproduktivni status
e podaci o fizickom zdravlju
o psiholoski detalji — ocena kvaliteta Zivota
e podaci o mentalnom zdravlju
o genetski podaci vezani za genetsko istrazivanje
e podaci koji otkrivaju rasno ili etni¢ko poreklo
Pravni osnov za obradu podataka o licnosti

Podaci klinickog ispitivanja U zavisnosti od zemlje u kojoj se sprovodi klinic¢ko ispitivanje,
postupci obrade u vezi sa istrazivackim aktivnostima u kontekstu klini¢ckog ispitivanja zasnivaju
se na jednom ili vise sledecih pravnih osnova:

(i) potreba da se postuju zakonske i regulatorne obaveze sponzora,
(i) legitimni interesi sponzora,

(iii) pristanak;

I/ili za posebne kategorije podataka, kao Sto su podaci o zdravlju:
(i) javni interes u oblasti javnog zdravlja,

(ii) svrhe nauc€nog istraZzivanja ili obrada neophodna za arhiviranje u javhom interesu, naucne ili
istorijske istrazivacke svrhe ili statisticke svrhe,

(iii) izriciti pristanak.



Genetski podaci u istrazivacke svrhe

Genetski podaci u svrhu procene genotipa/biomarkera obradivade se na osnovu vaseg pristanka
i neophodnosti obrade za potrebe arhiviranja u javnom interesu, naucne ili istorijske istrazivacke
svrhe ili statisticke svrhe. UceSée u ovoj proceni je potpuno dobrovoljno. Odluka da se ne
ucestvuje u proceni neée sprecavati lice na koje se podaci odnose da uéestvuje u ostatku studije.
Ako je primenljivo, pristanak na uc¢esce u proceni genotipa/biomarkera se prikuplja i belezi
tokom procesa ukljucivanja pomoéu Obrasca informisanog pristanka.

Automatska obrada

Tokom trajanja klini¢kog ispitivanja, kompanija Xenon nece donositi odluke u vezi sa licima na
koja se podaci odnose iskljucivo na osnovu automatske obrade.

Kategorije trecih strana i primalaca podataka

Kompanija Xenon zakljucuje ugovor sa Ugovornom istrazivackom organizacijom (UIO) kako bi
ona sprovodila ispitivanja na osnovu protokola ili ,,uputstava” koje smo razvili. UIO bira
istrazivace i studijske centre, obraduje podatke klini¢kog ispitivanja na osnovu protokola i
nadzire aktivnosti ispitivanja. UIO i trece strane koje je angazovala kompanija Xenon u svrhu
sprovodenja klini¢kog ispitivanja obavezni su po zakonu i ugovornim obavezama da:

e obezbede poverljivost i bezbednost vasih podataka o liénosti i

o daih koriste i otkrivaju u svrhe koje bi razumna osoba smatrala prikladnim u datim
okolnostima, u skladu sa svim vazeéim zakonskim propisima.

Kategorije trecih strana koje Xenon angazuje za klinicka ispitivanja obuhvataju:
e zavisna drustva u potpunoj svojini kompanije Xenon
e ugovorne istraZivacke organizacije i druge dobavljace trece strane
o statisticke istraZivacke analiticare
e klinicke savetnike
e pruzaoce tehnickih usluga za hosting i softverske usluge
e odbor za bezbednost
e drZavne regulatorne organe

Lista treéih strana koje kompanija Xenon angaZuje za konkretno ispitivanje dostupna je na zahtev.



Podaci klinickog ispitivanja koji se prenose u trece zemlje

Kompanija Xenon Pharmaceuticals Inc. se nalazi u Kanadi. Podaci klinickog ispitivanja od lica na
koje se podaci odnose u Srbiji obraduju se u Srbiji, EU, Kanadi i Sjedinjenim Americ¢kim
Drzavama.

Kompanija Xenon ¢e medunarodno prenositi podatke iz Srbije u EU, UK, Kanadu ili Sjedinjene
Americke Drzave samo na osnovu odgovarajuceg pravnog mehanizma:

1. standardnih ugovornih klauzula u skladu sa PDPL-om ili
e podaci klinickog ispitivanja ¢e biti pseudonimizovani pre obrade van Srbije.

e Pobrinu¢emo se da postoje adekvatne mere i posebne garancije za zastitu
podataka o licnosti.

e Xenon Pharmaceuticals USA Inc., zavisno drustvo u potpunoj svojini kompanije
Xenon Pharmaceuticals Inc., moZe da obraduje podatke klinickog ispitivanja
prema uputstvima kompanije Xenon Pharmaceuticals Inc. Kompanija Xenon
Pharmaceuticals USA Inc. je ugovorno obavezana da zastiti sve podatke o licnosti
po istim standardima kao i kompanija Xenon Pharmaceuticals Inc.

Lista obradivaca koje kompanija Xenon koristi za konkretno ispitivanje dostupna je na zahtev.
Cuvanje

Kompanija Xenon ¢e ¢uvati podatke klinickog ispitivanja i nalozi¢e tre¢im stranama da ¢uvaju
podatke o liénosti ili podatke klini¢kog ispitivanja, u zavisnosti od njihove uloge u studiji, u
skladu sa vazeéim zakonskim propisima. Kompanija Xenon ¢uva podatke klini¢kog ispitivanja u
skladu sa vazec¢im propisima.

Vasa prava

Kada lica na koja se podaci odnose u Srbiji Zele da ostvare svoja prava u vezi sa svojim podacima
o liénosti, kompanija Xenon ¢e pruzati podrsku u ostvarivanju tih prava. Kompanija Xenon mozda
nec¢e moci da postupi po direktnom zahtevu kada nije u mogucnosti da vas identifikuje. To se
moze dogoditi kada kompanija Xenon primi pseudonimizovane podatke ili kada su podaci o
licnosti unisteni, izbrisani ili anonimizovani u skladu sa nasim obavezama i praksama ¢uvanja
evidencije. MoZete se u bilo kom trenutku obratiti svom studijskom lekaru, koji ée znati kako da
vam pomogne.

Vasa prava u vezi sa ispitivanjem, ukljucujuéi pravo na povlaéenje pristanka, opisana su u
Obrascu informisanog pristanka za klini¢ko ispitivanje.



U zavisnosti od pravnog osnova za obradu podataka klinickog ispitivanja, prava povezana sa
podacima o liénosti u¢esnika u klinickom ispitivanju mogu da obuhvataju:

e pristup vasim podacima o li¢nosti

e pravo na ispravku kada su podaci o licnosti netacni ili nepotpuni

e pravo na ograniavanje/suspenziju dalje obrade podataka o li¢nosti
e pravo na prenosivost podataka

e pravo na povladenje pristanka

e Pravo na zalbu srpskom organu za zastitu podataka

Pravo na brisanje se nece primenjivati na obradu koja je neophodna kako bi kompanija Xenon
ispunila zakonsku obavezu, na zadatak koji se obavlja u oblasti javnog zdravlja ili u nau¢no-
istrazivacke svrhe.

Obratite se lekaru ili bolnici koja vas je ukljucila u klini¢ko ispitivanje ako Zelite da ostvarite svoja
prava u vezi sa svojim podacima o li¢nosti prikupljenim u svrhe klinickog ispitivanja.

Bezbednosne mere

Preduzeli smo odgovarajuce tehnicke i organizacione bezbednosne mere kako bismo zastitili
podatke klinickog ispitivanja od nenamernog ili nezakonitog unistenja, gubitka, izmene,
neovlaséenog otkrivanja, neovlaséenog pristupa i svih drugih nezakonitih ili neovlaséenih oblika
obrade prema vazeéim propisima.

Te mere narocito obuhvataju obezbedivanje poverljivosti, integriteta i dostupnosti podataka
kontrolom fizickog pristupa podacima, kao i odgovarajuéeg pristupa, unosa, otkrivanja,
bezbedne dostupnosti i njihovog razdvajanja. Pored toga, imamo u vidu zastitu podataka
klinickog ispitivanja prilikom razvoja ili odabira hardvera, softvera i procedura u skladu sa
principom zastite podataka putem tehnologije i privatnosti po dizajnu.

Podaci o licnosti dece

Neka od klinickih ispitivanja kompanije Xenon obuhvataju ucesnike koji su deca. Kompanija
Xenon ¢e obradivati podatke o licnosti deteta samo uz saglasnost roditelja ili saglasnost
zakonskog zastupnika i u skladu sa zakonima zemlje u kojoj se sprovodi klini¢ko ispitivanje.

Zalbe

Prilikom obrac¢anja kompaniji Xenon u vezi sa bilo kojim problemom, nemojte ukljucivati nikakve
licne informacije (izuzev vasih podataka za kontakt) ili zdravstvene informacije u naslov ili sadrzaj
vase poruke.


https://www.poverenik.rs/

Ucesnici u klinickom ispitivanju u Srbiji mogu da se obrate nasoj Kancelariji za zastitu podataka
sa zalbama u vezi sa ovim Obavestenjem o privatnosti i obradom podataka o licnosti od strane
kompanije Xenon:

Kancelarija za zastitu podataka
3650 Gilmore Way

Burnaby, British Columbia

Canada V5G 4W8

E-posta: dpo@xenon-pharma.com

ili nasem predstavniku za zastitu podataka u Srbiji (pomoéu gorenavedenih podataka za
kontakt).

Kompanija Xenon ¢e odgovoriti na Zalbe u roku od 30 kalendarskih dana od prijema i pokusaée
da ih resi u skladu sa ovim Obavestenjem o privatnosti.

Zalbu mozete podneti srpskom organu za zastitu podataka.

Poslednji put azurirano: 13. jul 2026.
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