INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.

OZNAMENY SUBJEKT C. 1023 PODLE NARIZENI 2017/745 (MDR)

TG

Seznam standardnich poplatka NB 1023

za ¢innosti posuzovani shody zdravotnickych prostredk
podle nafizeni MDR (2017/745)

Typ Poplatek Faktory ovliviujici Rozsah
poplatku v EUR vypocet uctovaného poplatk
poplatku (min-max)
Administrativni poplatky
e Podani zadosti Pausalni 1580 EUR N/A N/A
e Administrativni poplatky Pausalni 650 EUR N/A N/A
vztahujici se ke zménam
e Ro¢ni poplatek za udrzovani Pausalni 630 EUR N/A N/A
certifikatu (programy auditd,
sprava databazi, udrzovani
kompetence NB 1023)
e Jiné: Pausalni 20 EUR/ N/A N/A
PFidani jazykové mutace 1 strana
certifikatu
Pozn.: V cené certifikaéniho
procesu je ceska a anglicka
verze certifikatu
Dotisk certifikatu Pausalni 5EUR/ N/A N/A
Pozn.: V cené certifikacniho 1 strana
procesu je 1 kopie certifikatu
(1x Ceska a 1x anglicka
verze)
Kompenzace ¢asu cestovani Denni 450 EUR - -
Pozn.: Cestovni naklady
(doprava, ubytovani, viza,
pojisténi, atd.) jsou uctovany
samostatné dle realnych vydaja.
Administrativni naklady spojené Hodinovy 150 EUR + poplatky uctované -
se zajisténim externich sluzeb laboratofi
(laboratore, konzultace, nebo + postovni naklady
cestovni naklady) +0.4EUR/1km
Audit
e Audit (certifikace; Denni 1500 EUR / Casovy rozsah auditu -
recertifikace; dozor; 1 auditoden (auditodny) je pocitan
subdodavatel/dodavatel) dle IAF MD 9
¢ Neohlaseny audit Denni 3750 EUR minimalné 2 auditofi min 7500
1 den na misté EUR
(tj. 2 auditodny)
Testovani vyrobku
e Laboratorni zkousky (vCetné Hodinovy 250 EUR + poplatky laboratore -
pfipravy zprav, ovSem mimo dle rozsahu zkouSek
vydajl vynalozenych
na externi testovani)
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Typ Poplatek Faktory ovliviujici Rozsah
poplatku v EUR vypocet uctovaného poplatkd
poplatku (min-max)
Prezkoumani dokumentace / Konzultace
e Posouzeni technické Hodinovy 200 EUR v pfipadé poc¢tu modeld | min 20 000
dokumentace (TD) vyrobku > 10 je celkova | EUR/1TD
cena za posouzeni TD
navySena koeficientem
k=1,3
o Pfezkoumani klinického Hodinovy 250 EUR v pfipadé poc¢tu modeld | min 20 000
hodnoceni a vydani zpravy vyrobku > 10 je celkova | EUR/1TD
cena za posouzeni TD
navySena koeficientem
k=1,3
e Konzultace expertniho Hodinovy 150 EUR + poplatky uctované min
panelu EK expertnim panelem EK 600 EUR
e Validace Souhrnu udajt Hodinovy 150 EUR - min
0 bezpecnosti a klinické 600 EUR
funkci (SSCP)
e Konzultace lékové autority Hodinovy 150 EUR + poplatky uctované min
pro ZP s IéCivymi latkami Iék. autoritou 600 EUR
e Konzultace autority pro ZP N/A N/A N/A N/A
s obsahem tkani nebo bunék
lidského pavodu
e Konzultace autority pro ZP N/A N/A N/A N/A
s obsahem tkani nebo bunék
zvifeciho puvodu
e Hodnoceni pravidelné Hodinovy 150 EUR - min
aktualizované zpravy 600 EUR
0 bezpednosti (PSUR)
e Posouzeni zmén Hodinovy 200 EUR 10% - 60% ceny min
prvotniho pfezkumu TD | 2000 EUR
v zavislosti na
vyznamnosti zmény
Vydavani zprav (pokud neni N/A N/A N/A N/A
uvedeno vyse)
Zvlastni podminky pro vyrobce sleva 10% - 25% z celkové ceny prvotniho (certifikacniho) procesu
spadajici mezi SME podle v zavislosti na velikosti podniku, poCtu a klasifikaci posuzovanych
Doporuceni 2003/361/EC vyrobku

VysSe uvedené ceny jsou indikativni. Konkrétni cenova nabidka muze byt pfipravena pouze po
vyhodnoceni v§ech nezbytnych vstupu a jejich dopadu na rozsah posouzeni shody a potfebné zdroje.
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