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Ansökan om befrielse från handläggningsavgift för klinisk utrustningsprövningen

Sökande:(Huvudansvarig forskare/ledande forskare eller annan person med ansvar för kliniska prövningen)
Titel på den forskningsplan (CIP) som ansökan om avgiftsbefielse gäller:
Uppdragsgivare för kliniska prövningen: 	(Den akademiska organisationens namn och adress där kliniska prövningen utförs / som ansvarar för genomförandet)


Jag ansöker härmed om befielse från handläggninsavgiften för en klinisk utrustningsprövning på följande grunder:

□	Uppdragsgivaren är en allmännyttig/akademisk sammanslutning och kliniska prövningen genomförs med offentliga eller allmännyttiga medel.
□	Forskningplats köper, lånar eller själv tillverkar prövning‑ och/eller jämförelseprodukten, ELLER enheten får prövning‑ och/eller jämförelseprodukten avgiftsfritt från en extern part, men den externa parten har ingen rätt att utnyttja den information som produceras i prövningen*. 

Jag intygar att kliniska prövning uppfyller ovan nämnda kriterier och ansöker om avgiftsfri handläggning.
Datum:
Underskrift:
Namn och roll i undersökningen:
	(Den kliniska prövnings ansvariges namn och befattning – t.ex. huvudansvarig forskare / ledande forskare)


*utdrag ur Fimeas avgiftsförordning, 2 §:Utan hinder av vad som föreskrivs ovan i 1 och 2 mom. tas en avgift ut för handläggningen av en anmälan eller ansökan om tillstånd som gäller en medicinteknisk utrustningsprövning samt för inspektionen, om den utrustning som undersöks har erhållits avgiftsfritt för prövning från en extern part som har rätt att utnyttja den information som produceras i prövning i sin produktutveckling eller i den kliniska utvärderingen eller prestationsvärderingen av utrustningen."
	
	
	



