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Oriolan tutkimusnumero 1121
(Kysely)

Kyselyn tarkoituksena on Kkartoittaa itsepistettéavid biologisia laakkeitd, erityisesti
biosimilaareja, kayttavien henkildiden kokemuksia ja ndakemyksia laékkeen kaytosta seka
kayton ohjeistuksesta. Kyselytutkimuksen tarkoituksena on selvittdd muun muassa
potilaiden nakemyksia ohjeistuksen laadusta ja tarpeesta, ja millaista opastusta
itsepistettavien ladkkeiden kayttoon liittyen kaivataan. Kyselytutkimuksen rahoittaa Viatris
Oy ja toteuttaa Oriola Finland Oy.

Kyselytutkimuksen asetelma on anonyymi, eikd kaytettdvissédn ole sellaisia
henkildtasoisia tietoja tai suoria henkilétunnisteita, joiden avulla tiedot voitaisiin yhdistaa
tiettyyn henkildon. EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ehdot eivét siis tAméan tutkimuksen
kohdalla tayty. Vaikka varsinaista tietosuojaselostetta ei tarvita, tama dokumentti on luotu
tutkimuksen tietojenkasittelyn kuvausta varten. Kyselyyn vastaaminen perustuu
vapaaehtoisuuteen.

1A REKISTERINPITAJAT

Tutkimusrekisterin rekisterinpitdja on tutkimuksen toimeksiantaja:
e Viatris Oy, Vaisalantie 2-8, 02130 Espoo
Tutkimuksen toteuttaja ja rekisteritietojen kasittelija:
¢ Oriola Finland Oy, Orionintie 5, 02200 Espoo

1B YHTEISTYOHANKKEENA TEHTAVAN TUTKIMUKSEN OSAPUOLET JA
VASTUUNJAKO

Tutkimuksen toimeksiantaja on tutkimusrekisterin rekisterinpitdja. Seka rekisterinpitgja etta
rekisteritietojen  kasittelija vastaavat tiedonhallinnasta, tietojen analysoinnista ja
raportoinnista.

Tutkimusrekisteri on anonyymi eiké sisalla suoria tunnistetietoja tai muita tietoja, joilla
kerattyja tietoja voisi yhdistaa yksittaisiin tutkittaviin.

Tutkimus toteutetaan p&dasiassa iPad-laitteilla  Oriolan  tutkimusapteekeissa.

Kyselytutkimuksen internetlinkkia voidaan jakaa myds tutkimusapteekkiverkoston
ulkopuolisten yhteistydapteekkien seka potilasjarjestdjen kautta.

Tutkimuksen toteuttaja raportoi lakisdateisesti mahdolliset laédkehaittailmoitukset
tutkimuksen toimeksiantajalle.
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1C TUTKIMUKSEN VASTUULLINEN JOHTAJA TAI REKISTERIASIOSTA
VASTAAVAHENKILO

Tuire Prami, tuire.prami@oriola.com
1D TUTKIMUKSEN SUORITTAJAT
e Viatrisin tutkimukseen osallistuva henkilékunta
e Oriolan tutkimukseen osallistuva henkilokunta
e Apteekkien ja potilasjarjestdjen tutkimukseen osallistuva henkilokunta
2. YHTEYSTIEDOT REKISTERIA KOSKEVISSA ASIOISSA
Oriola Finland Oy
Orionintie 5, 02200 ESPOO

Puh nro: 010 4398 255
Sahkoposti: tutkimus@oriola.com

3. TUTKIMUSREKISTERIN NIMI

Oriola 1121: Biosimilaarikysely

4 TIETOJEN KASITTELYN TARKOITUS

Kasittelyn tarkoitus: Tutkimuksen tarkoituksena on selvittdd biosimilaaria tai sen
alkuperdisvalmistetta kayttavien anonyymien henkildiden ndkemyksia ja kokemuksia
ladkevalmisteen kaytdn ohjeistuksesta Suomessa.

Tutkimuksen kohde: 18-vuotiaat ja sitd vanhemmat itsepistettavaad biosimiaaria tai sen
alkuperdisvalmistetta (muiden muassa adalimumabi, etanersepti, filgrastimi ja
pedfilgrastiimi) kayttavat henkilot.

Tutkittavien maara: noin 200 kyselyvastaajaa

Tutkimuksen kesto: Kyselytutkimuksen tiedonkeruu alkaa toukokuussa 2022 ja paattyy
arviolta syykuussa 2022. Katso myos kohta 9.

5 TUTKIMUKSEN TIETOSISALTO

Vapaaehtoisilta osallistujilta kerattavat tiedot: Sukupuoli, ikédluokka, sairaudet ja laakitys,

hoidosta vastaavan sairaanhoitopiiri seké vastaajien mielipiteitd ja kokemuksia liittyen
itsepistettavan biosimilaarin tai sen alkuperéisvalmisteen kayton ohjeistukseen.
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6 TUTKIMUKSEN TIETOLAHTEET
Kyselytutkimus: tutkittavien séahkoisesti tayttama kyselylomake

Tutkimukseen osallistuvia informoidaan tietojen ké&sittelystda ennen tutkimukseen
osallistumista, ja heille kerrotaan, etta kysely on taysin anonyymi.

7 HENKILOTIETOJEN LUOVUTTAMINEN JA SIRTO EU:N JA ETA-ALUEEN
ULKOPUOLELLE

Tietoja ei siirretd EU tai ETA alueiden ulkopuolelle.

8 REKISTERIN SUOJAUKSEN PERIAATTEET

Sahkoisesti kasiteltdva tiedot suojataan palomuurein, salasanolla ja muilla teknisilla
keinoilla. Tietokannat ja niiden varmuuskopiot sijaitsevat lukituissa tiloissa. Kullakin
kayttajalla on oma kayttajatunnus ja salasana jarjestelmiin, joissa on tutkimukseen liittyvaa
sahkoista aineistoa. Tietoa kasittelevat vain ne henkilét, joilla on tydnsa puolesta oikeus
kasitella tietoja.

9 TUTKIMUSREKISTERIN SAILYTYSAIKA

Kyselylomakkeilla keratyt tutkimustiedot sailytetddn niin kauan kuin on tarpeen
tutkimuksen kannalta. Kyselytiedot héavitetddn kuitenkin viimeistddn kolmen vuoden
kuluttua niiden tallentamisesta.

10 REKISTEROIDYN OIKEUDET

Tahan rekisteriin ei kerata sellaisia henkilda yksildivia tietoja, joista yksittainen vastaaja
voitaisiin tunnistaa. Nain ollen tassé kyselyssa tai siitd muodostuvassa rekisterissa ei voida
soveltaa EU:n tietosuoja-asetuksessa mainittua oikeutta poistaa tietoja.

Muista rekisterdidyn oikeuksia koskevista kysymyksista tutkittavaa pyydetédan ottamaan
yhteytta rekisteritietojen kasittelijaan, katso kohdat 1A ja 2. Tutkittavilla on liséksi oikeus
tehda valitus valvontaviranomaiselle, kts. kohta 12.

11 TUTKIMUKSEEN OSALLISTUVIEN ORGANISAATIOIDEN
TIETOSUOJAVASTAAVAT

e Viatris: Dataprivacy@viatris.com

e Oriola: GDPR-DPO@oriola.com
12 OIKEUS TEHDA VALITUS VALVONTAVIRANOMAISELLE

Jos rekisterodity katsoo, ettéd hanta koskevien henkildtietojen kasittelyssa rikotaan EU:n
tietosuoja-asetusta, hanella on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle erityisesti siina
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EU:n jasenvaltiossa, jossa hanen vakinainen asuinpaikkansa tai tytpaikkansa on, tai jossa
vaitetty rikkominen on tapahtunut.

Valvontaviranomaisen tiedot: Tietosuojavaltuutetun toimisto, Lintulahdenkuja 4, 00530

Helsinki
Vaihde: 029 566 6700. Sahkoposti: tietosuoja@om.fi
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