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Hakemus kliinisen laitetutkimuksen käsittelyn maksuvapautuksesta

Hakija: (johtava tutkija/päätutkija tai muu tutkimuksesta vastaava henkilö)
Tutkimussuunnitelman (CIP) nimi:
Tutkimuksen toimeksiantaja: (akateemisen organisaation nimi ja osoite, jossa tutkimus tehdään/joka vastaa tutkimuksen toteuttamisesta):


Haen vapautusta kliinisen laitetutkimuksen käsittelymaksusta seuraavin perustein:
□	Tutkimuksen toimeksiantaja on yleishyödyllinen/akateeminen yhteisö ja tutkimus toteutan julkisella tai yleishyödyllisen yhteisön rahoituksella 
□	Tutkimuskeskus ostaa, lainaa tai tekee itse tutkimus- ja/tai verrokkilaitteet TAI tutkimuskeskus saa ulkopuoliselta taholta käyttöönsä tutkimus- ja/tai vertailulaitteet maksutta, mutta ulkopuolisella taholla ei ole oikeutta hyödyntää tutkimuksessa tuotettua tietoa*

Vakuutan, että tutkimus täyttää edellä esitetyt ehdot ja haen maksutonta käsittelyä.

Päiväys:
Allekirjoitus:
Nimi ja rooli tutkimuksessa:	(tutkimuksesta vastaavan henkilön nimi ja asema tutkimuksessa – esim. johtava tutkija/päätutkija)

*Fimean maksuasetuksen 2§ sanotaan seuraavasti: "Sen estämättä, mitä edellä 1 ja 2 momentissa säädetään, maksu peritään lääkinnällisen laitteen tutkimukseen liittyvän ilmoituksen tai lupahakemuksen käsittelystä ja tarkastuksen tekemisestä, jos tutkittava laite on saatu tutkimuksen käyttöön maksutta ulkopuoliselta taholta, jolla on oikeus hyödyntää tutkimuksessa tuotettua tietoa tuotekehityksessään tai laitteen kliinisessä arvioinnissa tai suorituskyvyn arvioinnissa."
	
	
	



