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Oriolas forskningsnummer 1121
(Enkat)

Syftet med enkédten ar att kartlagga erfarenheter och synpunkter hos personer som
anvander biologiska lakemedel for sjalvinjektion, séarskilt biosimilarer, avseende
anvandning av lakemedlet och anvandningsanvisningar. Syftet med enkatunderstkningen
ar bland annat att utreda patienternas synpunkter om kvaliteten och behovet av
instruktioner samt hurdana instruktioner fér anvandning av lakemedel for sjalvinjektion de
skulle behova. Enkatundersdkningen finansieras av Viatris Oy och genomfors av Oriola
Finland Oy.

Enkatundersokningen ar anonymt utformad, och inga sadana uppgifter pa individniva eller
sadana direkta personuppgifter som kunde kopplas till en viss person finns tillgangliga.
Villkoren i EU:s allmanna dataskyddsférordning uppfylls alltsa inte fér denna undersokning.
Aven om en egentlig dataskyddsbeskrivning inte behdvs, ar detta dokument skapat for
beskrivning av databehandling i denna undersodkning. Deltagandet i enkaten ar frivilligt.

1A PERSONUPPGIFTSANSVARIGA

Forskningsregistrets personuppgiftsansvariga ar undersokningens sponsor:
e Viatris Oy, Vaisalavagen 2—8, 02130 Esbo
Forskningsansvarig och personuppgiftsbitrade:
e Oriola Finland Oy, Orionvagen 5, 02200, Esbo

1B PARTER OCH ANSVARSFORDELNING | UNDERSOKNINGEN SOM GENOMFORS
SOM ETT SAMARBETSPROJEKT

Undersokningens sponsor ar personuppgiftsansvarig for forskningsregistret. Bade den
personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitradet ansvarar for datahantering,
dataanalys och rapportering.

Forskningsregistret ar anonymt och innehaller inga direkta identifikationsuppgifter eller
annan information som kunde koppla insamlade uppgifter till enskilda deltagare.

Undersdkningen genomfors huvudsakligen pa iPad-enheter p& Oriolas forskningsapotek.

Internetlanken till enkatundersokningen kan ocksa delas via samarbetsapotek utanfor
forskningsapoteksnatverket samt via patientorganisationer.

Den forskningsansvariga rapporterar enligt lagen eventuella lAkemedelsbiverkningar till
understkningens sponsor.
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1C ANSVARIG LEDARE FOR UNDERSOKNINGEN ELLER REGISTERANSVARIG
PERSON

Tuire Prami, tuire.prami@oriola.com
1D FORSKNINGSUTOVARE
e Viatris personal som deltar i forskningen
e Oriolas personal som deltar i forskningen
e Personal pa apoteken och i patientorganisationerna som deltar i forskningen
2. KONTAKTUPPGIFTER | ARENDEN ANGAENDE REGISTRET
Oriola Finland Oy
Orionvégen 5, 02200 ESBO

Tfn: 010 4398 255
E-post: tutkimus@oriola.com

3. FORSKNINGSREGISTRETS NAMN

Oriola 1121: Biosimilarenkéat

4 SYFTET MED BEHANDLINGEN AV UPPGIFTER

Syftet med behandlingen: Undersokningens syfte ar att utreda synpunkter och
erfarenheter hos anonyma personer som anvander biosimilarer eller biologiska
originallakemedel avseende instruktioner for anvéndning av léakemedlen i Finland.

Forskningsobjekt: Personer i aldern 18 ar och aldre som anvander biosimilarer eller
biologiska originallakemedel for sjalvinjektion (bl.a. adalimumab, etanercept, filgrastim och
pedfilgrastim) .

Antal forskningspersoner: cirka 200 deltagare

Undersodkningens varaktighet: Datainsamlingen fér enkatundersékningen borjar i maj 2022
och slutar ungefar i september 2022. Se aven avsnitt 9.

5 UNDERSOKNINGENS DATAINNEHALL

Data som samlas fran frivilliga deltagare: Kon, aldersklass, sjukdomar och lakemedel,
sjukvardsdistrikt som ansvarar for behandlingen samt deltagarnas asikter och erfarenheter

av instruktioner for anvéndning av biosimilarer eller biologiska originallakemedel for
sjalvinjektion.

2/4



6 UNDERSOKNINGENS DATAKALLOR

Enkatundersokning: ett frageformular som deltagarna fyller i elektroniskt

Deltagarna informeras om databehandlingen innan de deltar i undersékningen, och om att
enkaten ar helt anonym.

7 OVERLAMNANDE OCH OVERFORING AV PERSONUPPGIFTER UTANFOR EU
OCH EES

Data kommer inte att 6verforas utanfor EU eller EES.

8 PRINCIPERNA FOR SKYDDET AV REGISTRET

Uppgifter som behandlas elektroniskt skyddas av brandvaggar, lésenord och andra
tekniska metoder. Databaser och deras sakerhetskopior finns i lasta lokaler. Varje
anvandare har sitt eget anvandarnamn och l6senord for system med elektroniska data
relaterade till forskningen. Data behandlas endast av dem som har ratt att behandla
uppgifterna pa grund av sitt arbete.

9 FORSKNINGSREGISTRETS LAGRINGSTID
Forskningsdata som samlas in genom ett frageformular lagras sa lange som det behdvs
for undersokningen. Enkatuppgifterna raderas anda senast tre ar efter att de har lagrats.
10 DEN REGISTRERADES RATTIGHETER
| detta register samlas inga sadana unika identifierare fran vilka enskilda deltagare kan
identifieras. Foljaktligen kan ratten att radera uppgifter som namns i EU:s
dataskyddsforordning inte tillampas pa varken denna enkat eller pa det register som
skapas av den.
Om andra fragor som ror den registrerades rattigheter ombeds forskningspersonen att
kontakta personuppgiftsbitradet, se punkterna 1A och 2. Deltagarna har dessutom ratten
att lamna in klagomal till en tillsynsmyndighet, se punkt 12.
11 DATASKYDDSOMBUD | ORGANISATIONER SOM DELTAR | FORSKNINGEN

e Viatris: Dataprivacy@viatris.com

e Oriola: GDPR-DPO@oriola.com

12 RATTEN ATT LAMNA IN KLAGOMAL TILL EN TILLSYNSMYNDIGHET

Om den registrerade anser att behandlingen av personuppgifter som avser henne eller
honom strider mot EU:s dataskyddsforordning har den registrerade ratt att lamna in ett
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klagomal till en tillsynsmyndighet, sarskilt i den EU-medlemsstat dar han eller hon har sin
hemvist eller sin arbetsplats eller dar det pastadda intranget begicks.

Tillsynsmyndighetens uppgifter: Dataombudsmannens byra, Fagelviksgranden 4, 00530

Helsingfors
Véaxel: 029 566 6700. E-post: tietosuoja@om.fi
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