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ANVISNING FOR SEKTIONEN FOR ANDRINGSSOKANDES

1 Verksamhetsgrund for sektionen for dndringssokande

Lag om medicinsk forskning (488/1999)

Lag om elektronisk kommunikation i myndigheternas verksamhet (13/2003)
Forvaltningslag (434/2003)

Lag om rittegang i forvaltningsdrenden (808/2019)

1.1 Sektionens sammansittning

Den separata sektionen for dndringss6kande for medicinsk forskningsetik (sektionen for
dndringssdkande) inom Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija) har tillsatts for
mandatperioden 31.1.2022-31.1.2026 vid statsradets session 27.1.2022 (SHM/2022/21). Sektionen
for andringssokande bestar av en ordférande och en vice ordférande samt nio medlemmar och fyra
suppleanter. Sektionen for dndringss6kande ar Tukijas separata, sjdlvstindiga och oberoende organ.

1.2 Motesschema

Sektionen for dndringssdkande sammantréider vid behov en gédng i ménaden pé forhand faststéillda
dagar.

2 Sektionen for Andringssokandets uppgifter

har till uppgift att handldgga yrkanden om rittelse av uttalanden som gjorts av regionala medicinska
forskningsetiska kommittéer enligt av-lagen om medicinsk forskning (488/1999) 3 § 4-6 mom.
Sektionen behandlar dven rittelseyrkanden rorande beslut om att avvisa ansdkan utan provning
(forvaltningsbeslut) som fattas av nimnder.

Sektionen evaluerar forskningsplaner som ér foremal for omprévning 1 enlighet med lagen om
medicinsk forskning. Sektionen bedomar tillimpningen av lagen om medicinsk forskning utifran
omprovningsbegiran och det negativa utldtandet av den regionala kommittén for medicinsk
forskningsetik.
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Enligt 49 g § i forvaltningslagen kan myndigheten, efter att ha tagit upp en begéran om
omprovning, dndra forvaltningsbeslutet eller upphéva beslutet och atersdnda det till den regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik for att tas upp till ny behandling eller avsla begéran om
omprovning. I omprovningsbeslutet ska ges ett motiverat avgorande for yrkandena i
omprovningsbegaran.

3 Behandling av omprovningsbegiran

Omprovningsbegéran ska ldmnas till sektionen for &ndringssdkande med en elektronisk blankett
som finns pa Tukijas webbsida. I omprovningsbegdran ska anges det beslut i vilket omprovning
begirs samt vilken rittelse som yrkas och pa vilka grunder. Det negativa utldtandet av den regionala
kommittén for medicinsk forskningsetik och det material som lamnats till kommittén i sin helhet
ska bifogas till omprévningsbegéran.

Omprovningsbegéran ska ldmnas till sektionen for &ndringssdkande inom 30 dagar fran delfaendet
av beslutet (utldtandet) av den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik. Om
omprovningsbegiran inte har framstéllts inom utsatt tid, avvisas omprévningsbegéran.

Utlatandet sénds s& snart som mdjligt efter sammantriadet, dock senast fyra veckor efter sektionens
sammantride. Som bilaga till utlatandet sdnds dven ett protokollsutdrag som hanfor sig till drendet.
Utlatandet med bilagor skickas som ett tillkdnnagivande till sokaren. Utldtandet kan skickas
elektroniskt om sdkanden har gett sitt samtycke (lag om réttegang i forvaltningsédrenden, 18 a §).

Utlatandet sinds ocksé till den regionala kommittén for medicinsk forskningsetik for kinnedom,
eftersom sektionens utlatande ar forpliktande. Efter att sektionen for dndringssdkande har gett ett
positivt utlitande om provningsplanen eller en dndring av planen eller fortséttandet efter ett avbrott,
fortsitter ifrgavarande kommitté som evaluerande etisk kommitté.

4 Sokande av dndring

Andring i ett utlatande (forvaltningsbeslut) av sektionen for Andringssokande kan, enligt lagen om
rittegéng i1 forvaltningsidrenden (8 § och 10 §), sokas genom besvér hos den forvaltningsdomstol
inom vars domkrets dndringss6kandens hemort &r belagen.

5 Avgifter

For behandling av omprovningsbegéran uppbirs ingen avgift.
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6 Kontaktuppgifter till Tukijas sektion for dindringssokande

Sektion for andringssdkande, Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik (Tukija)
Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hélsovarden Valvira

Besoksadress:
Bangardsvégen 9
00520 Helsingfors

Postadress:
PB 43, 00521 Helsingfors
telefonvixel: 0295209 111

Ytterligare information: info(at)tukija.fi
Begiran om omprovning ska ldmnas in via Tukijas webbsida: www.tukija.fi
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https://www.tukija.fi/web/tukija-ruotsi/sektionen-for-andringssokande-for-medicinsk-forskningsetik/inlamnande-av-begaran-om-omprovning

