
 
 
 

 
 

Privacyverklaring voor deelnemers aan klinische onderzoeken in de EU 

Deze privacyverklaring is bestemd voor betrokkenen die deelnemen aan klinische 
onderzoeken in de EU.  

Eupraxia Pharmaceuticals Inc. (“Eupraxia”) zet zich in voor de bescherming van de 
privacy en veiligheid van de Persoonsgegevens die het verwerkt in het kader van de 
uitvoering van klinische onderzoeken. In deze Privacyverklaring wordt uitgelegd hoe wij 
dit doen. 

Eupraxia is onderworpen aan de federale privacywetgeving van Canada - de Personal 
Information Protection and Electronic Documents Act (“PIPEDA”) - die van toepassing is 
wanneer persoonlijke informatie worden overgedragen tussen provincies en over 
internationale grenzen heen. Wanneer wij echter Persoonsgegevens verzamelen en 
gebruiken of het gedrag of de reacties van betrokkenen die in de Europese Unie (“EU”) 
wonen observeren, is Eupraxia ook onderworpen aan de Algemene Verordening 
Gegevensbescherming (“AVG”). 

Klinische onderzoeken in de EU worden ook geregeld door de Richtlijn inzake klinische 
onderzoeken 2001/20/EG en de Verordening inzake klinische onderzoeken 
536/2014/EU, die specifieke eisen bevatten over de geïnformeerde toestemming voor 
deelname. Eupraxia houdt zich aan deze voorschriften en aan alle van toepassing zijnde 
wetten in het land waar het klinisch onderzoek wordt uitgevoerd. 

 

Eupraxia en gegevens van klinische onderzoeken 

Eupraxia verzamelt en gebruikt de Persoonsgegevens van deelnemers aan klinische 
onderzoeken die aan onze klinische onderzoeken deelnemen niet rechtstreeks. Wij zijn 
echter verantwoordelijk voor de verzameling en het gebruik ervan door de 
contractonderzoeksorganisaties (“CRO’s”) en dienstverleners (“derden”) die het 
onderzoek namens ons uitvoeren. Eupraxia ontvangt alleen gepseudonimiseerde 
gegevens van deze derden. Dit betekent dat Eupraxia u niet persoonlijk kan identificeren. 

Tijdens de toestemmingsprocedure voor het klinisch onderzoek geven de artsen die de 
deelnemers voor het onderzoek inschrijven, informatie over het onderzoek, ze leggen uit 
hoe de Persoonsgegevens zullen worden beheerd en beschermd en ze verstrekken een 
link naar deze Privacyverklaring. 

 

Betrokkenen in de EU 

Als u een deelnemer aan een klinisch onderzoek in de EU bent en meer informatie over 
het specifieke onderzoek waarvoor u zich heeft ingeschreven wilt ontvangen, of als u 



 
 
 

 
 

vragen heeft over de verwerking van uw Persoonsgegevens, neem dan contact op met 
de arts die u voor het onderzoek heeft ingeschreven.  

Functionaris voor gegevensbescherming 

De functionaris voor gegevensbescherming van Eupraxia is verantwoordelijk voor het 
toezicht op ons programma voor privacybeheer en de naleving van de EU-wetgeving 
inzake gegevensbescherming. 

Léon Atkins, functionaris voor gegevensbescherming 

Telefoonnr.: +353 (0)86 045 4704 

DPO@eupraxiapharma.com 

 

Vertegenwoordiger van EU-lidstaten 

DataRep 
Lautruphøj 1 – 3 
Ballerup  
2750 
Denemarken 

E-mail: datarequest@datarep.com (vermeld in de onderwerpregel “Eupraxia”) 

Webformulier: www.datarep.com/data-request  

 

Informatie over de verwerkingsverantwoordelijke 

Eupraxia Pharmaceuticals Inc.  

201-2067 Cadboro Bay Road, Victoria, British Columbia, Canada V8R 5G4 

privacy@eupraxiapharma.com  

Reikwijdte 

Deze Privacyverklaring is van toepassing op Persoonsgegevens van deelnemers aan 
klinische onderzoeken van Eupraxia. Persoonsgegevens kunnen elk formaat hebben, 
inclusief elektronisch en schriftelijk, en kunnen worden verwerkt door verschillende 
categorieën externe organisaties en ontvangers van gegevens, zoals hieronder 
beschreven. 



 
 
 

 
 

 

Definities 

“Deelnemer aan klinisch onderzoek” betekent een persoon die deelneemt aan een 
klinisch onderzoek in de EU en persoonlijke informatie verstrekt aan derden waarmee 
Eupraxia een overeenkomst heeft gesloten voor het uitvoeren van het onderzoek. 
Deelnemer aan klinisch onderzoek heeft dezelfde betekenis als “Betrokkene” in artikel 4 
van de AVG. 

“Persoonsgegevens” betekent alle informatie met betrekking tot een geïdentificeerde of 
identificeerbare natuurlijke persoon (“Betrokkene”) in de EU; een identificeerbare 
natuurlijke persoon is iemand die direct of indirect kan worden geïdentificeerd, in het 
bijzonder aan de hand van een identiteitskenmerk zoals een naam, een 
identificatienummer, locatiegegevens, een online identiteitskenmerk of aan de hand van 
een of meer factoren die kenmerkend zijn voor de fysieke, fysiologische, genetische, 
mentale, economische, culturele of sociale identiteit van die natuurlijke persoon. 

“Gepseudonimiseerde gegevens” betekent Persoonsgegevens die geanonimiseerd 
zijn en niet meer, zonder aanvullende informatie, aan een specifieke persoon kunnen 
worden toegeschreven. Persoonsgegevens worden geacht gepseudonimiseerd te zijn 
indien deze aanvullende informatie afzonderlijk wordt bewaard en onderworpen is aan 
technische en organisatorische maatregelen om te garanderen dat de 
Persoonsgegevens niet aan een bepaalde persoon gekoppeld kunnen worden. Eupraxia 
zal Gepseudonimiseerde gegevens met dezelfde zorgvuldigheid en volgens dezelfde 
hoge normen behandelen als Persoonsgegevens. 

“Gegevens van klinische onderzoeken” zijn de gegevens die ten behoeve van klinische 
onderzoeken worden verwerkt. Dit omvat Gepseudonimiseerde gegevens die van derden 
zijn ontvangen en nieuwe gegevens die door Eupraxia en derden zijn gegenereerd op 
basis van gegevens die voor het klinisch onderzoek zijn verzameld. Deze nieuwe 
gegevens mogen geen betrekking hebben op een geïdentificeerde of identificeerbare 
natuurlijke persoon. 

“Verwerking” betekent elke bewerking of reeks bewerkingen die met Persoonsgegevens 
worden uitgevoerd. Het omvat het verzamelen, gebruiken en bekendmaken van 
Persoonsgegevens zoals gedefinieerd in de Canadese Personal Information Protection 
and Electronic Documents Act (“PIPEDA”). 

 

 

Categorieën verwerkte Persoonsgegevens 

Persoonlijke kenmerken  



 
 
 

 
 

• Identificatie van proefpersoon van klinisch onderzoek (een uniek 
identificatienummer dat aan u kan worden toegekend) 

• Locatiegegevens – land, onderzoeker locatie 
• Persoonlijke kenmerken – geboortejaar, leeftijd in jaren, geslacht 

Bijzondere categorieën gegevens 

• Gezondheidsgegevens 
• Lichamelijke kenmerken – lengte, gewicht, Body Mass Index (BMI) 
• Gegevens over zwangerschap 
• Gegevens omtrent lichamelijke en geestelijke gezondheid, waaronder 

medische en chirurgische voorgeschiedenis, medicijngebruik, lichamelijke 
onderzoeken, gezondheidsbeoordelingen (bv. bloeddruk, hartfunctie, 
röntgenfoto's, magnetische resonantiebeelden (MRI's)), resultaten van 
laboratoriumonderzoeken van bloed, urine en andere weefsels, en opinies 
over uw gezondheidstoestand of algemene gezondheid 

• Psychologische kenmerken – b.v. vragenlijsten over levenskwaliteit 
  

• Gegevens waaruit ras of etnische afkomst blijkt 

 

Waarvoor uw Persoonsgegevens worden gebruikt 

Eupraxia verwerkt de van deelnemers aan klinische onderzoeken verzamelde gegevens 
ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek naar de effecten van een medische 
behandeling en voor veiligheids- en betrouwbaarheidsdoeleinden. 

 

Rechtsgrondslag voor de verwerking van Persoonsgegevens 

Gegevens van klinische onderzoeken voor onderzoeksdoeleinden:  

de gegevensverwerking in verband met onderzoeksactiviteiten in het kader van het 
klinisch onderzoek geschiedt op basis van de rechtsgrondslag van: 

• door Eupraxia nagestreefde legitieme belangen - AVG artikel 6, lid 1, onder f), en  
• wetenschappelijke doeleinden (voor speciale categorieën Persoonsgegevens) - 

AVG artikel 9, lid 2, onder j).  

Eupraxia heeft een legitiem belang bij de verwerking van Persoonsgegevens voor 
wetenschappelijke en statistische doeleinden in verband met het klinisch onderzoek en 
zal zorgen voor passende beschermingsmaatregelen. 

Gegevens van klinische onderzoeken voor betrouwbaarheids- en veiligheidsdoeleinden:  



 
 
 

 
 

De gegevensverwerking waarin de AVG en de relevante nationale bepalingen 
uitdrukkelijk voorzien en die verband houdt met bescherming van de gezondheid en 
waarbij normen voor de kwaliteit en de veiligheid van geneesmiddelen worden 
vastgesteld door betrouwbare en deugdelijke gegevens te genereren, zal gebaseerd zijn 
op: 

• de wettelijke verplichting van Eupraxia - AVG artikel 6, lid 1, onder c), en  
• een openbaar belang voor de volksgezondheid - AVG artikel 9, lid 2, onder i).  

Dit omvat de verwerking van bestanden die betrekking hebben op bijwerkingen. 

 

Geautomatiseerde verwerking 

Tijdens het klinisch onderzoek zal Eupraxia geen besluiten over Betrokkenen nemen die 
uitsluitend op een geautomatiseerde verwerking zijn gebaseerd. 

 

Categorieën van derden en ontvangers van gegevens 

Eupraxia werkt samen met CRO's en derden bij het uitvoeren van onze klinische 
onderzoeken. Deze omvatten: 

• Contractonderzoeksorganisaties 
• Statistische onderzoeksanalisten 
• Clinical Advisors 
• Safety monitoring board of veiligheidsbeoordelingscommissie 
• Technische aanbieders van hosting en softwarediensten 

De CRO's en derden van Eupraxia zijn wettelijk en op grond van contractuele 
overeenkomsten verplicht om: 

• uw Persoonsgegevens vertrouwelijk en veilig te bewaren; en 
• uw Persoonsgegevens alleen overeenkomstig de instructies van Eupraxia te 

gebruiken. 

De lijst met derden die Eupraxia voor elk klinisch onderzoek inschakelt, is op verzoek 
verkrijgbaar bij de functionaris voor gegevensbescherming. 

Gegevens van klinische onderzoeken die naar derde landen worden 
overgedragen 



 
 
 

 
 

Eupraxia is gevestigd in Canada. De gegevens van klinische onderzoeken van 
betrokkenen in de EU zullen, uitsluitend ten behoeve van het klinisch onderzoek, worden 
verwerkt in de EU, Canada en de VS. 

De Europese Commissie heeft bevestigd dat de Canadese federale privacywet, PIPEDA, 
een passend beschermingsniveau biedt (AVG artikel 45). Eupraxia voldoet aan de 
PIPEDA. Dit betekent dat voor de overdracht van Persoonsgegevens tussen Canada en 
de EU geen specifieke toestemming vereist is.  

Bepaalde CRO's en derden die namens Eupraxia gegevens verwerken, zijn in de VS 
gevestigd. De Europese Commissie heeft niet bevestigd dat de Amerikaanse 
privacywetten een passend beschermingsniveau bieden. Eupraxia eist dat onze 
gegevensverwerkers in de VS passende garanties bieden voor de bescherming van uw 
Persoonsgegevens en uw rechten door de AVG en/of het privacybeleid van Eupraxia na 
te leven.  

• Gegevens van klinische onderzoeken worden gepseudonimiseerd voordat zij 
vanuit de EU worden overgedragen. 

• Wij zullen zorgen voor passende maatregelen en specifieke garanties ter 
bescherming van Persoonsgegevens. 

Bewaring 

Eupraxia dient de gegevens van klinische onderzoeken te bewaren en zal derden de 
opdracht geven om Persoonsgegevens of gegevens van klinische onderzoeken, 
afhankelijk van hun rol bij het onderzoek, met inachtneming van de toepasselijke 
wetgeving te bewaren.  

• In Canada bedraagt de bewaartermijn voor gegevens van klinische onderzoeken 
25 jaar volgens de Canadese Food and Drug Regulations.  

• De EU eist dat de gegevens tot minstens 15 jaar na de beëindiging of stopzetting 
van het onderzoek bewaard blijven.  

 

Uw rechten 

Als u een Betrokkene in de EU bent en uw rechten in verband met uw Persoonsgegevens 
wilt uitoefenen, zal Eupraxia u hulp bieden bij het uitoefenen van deze rechten.  

Het is mogelijk dat wij niet aan een rechtstreeks verzoek kunnen voldoen als Eupraxia u 
niet kan identificeren. Dit is het geval wanneer Eupraxia Gepseudonimiseerde gegevens 
heeft ontvangen of wanneer Persoonsgegevens zijn vernietigd of gewist overeenkomstig 
onze verplichtingen en praktijken inzake het bewaren van gegevens. 



 
 
 

 
 

Uw rechten in verband met het klinisch onderzoek staan beschreven in het formulier voor 
geïnformeerde toestemming dat u heeft ontvangen bij uw inschrijving voor het klinisch 
onderzoek.  

Afhankelijk van de rechtsgrondslag voor de verwerking van gegevens van klinische 
onderzoeken krachtens de AVG, kunnen de rechten met betrekking tot 
Persoonsgegevens van deelnemers aan klinische onderzoeken in de EU, de volgende 
rechten omvatten: 

• Toegang tot uw Persoonsgegevens 
• Recht op rectificatie wanneer Persoonsgegevens onjuist of onvolledig zijn 
• Recht om de verdere verwerking van Persoonsgegevens te beperken/op te 

schorten 
• Recht om een klacht in te dienen bij een toezichthoudende autoriteit 

Neem contact op met de arts die u voor het klinisch onderzoek heeft ingeschreven als u 
uw rechten wilt uitoefenen met betrekking tot uw Persoonsgegevens die voor klinische 
onderzoeksdoeleinden zijn verzameld. De contactgegevens van de arts staan vermeld 
op het formulier voor geïnformeerde toestemming van het klinisch onderzoek.  

 

Veiligheidsmaatregelen 

Eupraxia heeft passende technische en organisatorische beveiligingsmaatregelen 
genomen om de gegevens van klinische onderzoeken te beschermen tegen onbedoelde 
of onrechtmatige vernietiging, verlies, wijziging, ongeoorloofde openbaarmaking, 
ongeoorloofde toegang, en alle andere onrechtmatige of ongeoorloofde vormen van 
verwerking krachtens de toepasselijke wetgeving.  

De maatregelen omvatten de controle op de fysieke toegang tot de gegevens en de 
relevante toegang, invoer, openbaarmaking, veiligstelling van de beschikbaarheid, en de 
scheiding van de gegevens van andere gegevens.  

Wij houden ook rekening met de bescherming van gegevens van klinische onderzoeken 
bij het ontwikkelen en de keuze van hardware, software en procedures, overeenkomstig 
het beginsel van gegevensbescherming via technologie en ingebouwde privacy. 

 

Vragen en klachten 

Als u per e-mail contact opneemt met Eupraxia over een kwestie die verband houdt met 
de vertrouwelijkheid van gegevens, vermeld dan geen persoonlijke informatie (behalve 
uw contactinformatie) in de onderwerpregel of in de inhoud van uw bericht. 



 
 
 

 
 

U kunt contact opnemen met onze functionaris voor gegevensbescherming met vragen 
of klachten over deze Privacyverklaring en de verwerking van de gegevens van klinische 
onderzoeken door Eupraxia: 

Léon Atkins, functionaris voor gegevensbescherming 

Telefoonnr.: +353 (0)86 045 4704 

DPO@eupraxiapharma.com 

 
Eupraxia zal binnen 30 kalenderdagen na ontvangst reageren en zal proberen elke klacht 
overeenkomstig deze Privacyverklaring op te lossen. 

U kunt ook een klacht indienen bij de toezichthoudende autoriteit voor 
gegevensbescherming in het land waar u woont. U kunt de naam en contactgegevens 
van de relevante toezichthoudende autoriteit in de EU hier vinden: 

https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members_en  


