
INSTITUT PRO TESTOVÁNÍ A CERTIFIKACI, a. s. 
OZNÁMENÝ SUBJEKT Č. 1023 PODLE NAŘÍZENÍ 2017/745 (MDR) 

 

Seznam standardních poplatků NB 1023 
za činnosti posuzování shody zdravotnických prostředků  

podle nařízení MDR (2017/745) 
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 Typ 
poplatku 

Poplatek 
v EUR  

Faktory ovlivňující 
výpočet účtovaného 

poplatku 

Rozsah 
poplatků  

(min-max) 

Administrativní poplatky 

• Podání žádosti Paušální 1580 EUR N/A N/A 

• Administrativní poplatky 
vztahující se ke změnám 

Paušální 650 EUR N/A N/A 

• Roční poplatek za udržování 
certifikátu (programy auditů, 
správa databází, udržování 
kompetence NB 1023) 

Paušální 630 EUR N/A N/A 

• Jiné: 

Přidání jazykové mutace 
certifikátu  

Pozn.: V ceně certifikačního 
procesu je česká a anglická 
verze certifikátu 

Paušální 20 EUR / 
1 strana 

N/A N/A 

Dotisk certifikátu  

Pozn.: V ceně certifikačního 
procesu je 1 kopie certifikátu 
(1x česká a 1x anglická 
verze) 

Paušální 5 EUR / 
1 strana 

N/A N/A 

Kompenzace času cestování 

Pozn.: Cestovní náklady 
(doprava, ubytování, víza, 
pojištění, atd.) jsou účtovány 
samostatně dle reálných výdajů. 

Denní 450 EUR - - 

Administrativní náklady spojené 
se zajištěním externích služeb 
(laboratoře, konzultace, nebo 
cestovní náklady) 

Hodinový 150 EUR + poplatky účtované 
laboratoří 

+ poštovní náklady 

+ 0,4 EUR / 1 km 

- 

Audit 

• Audit (certifikace; 
recertifikace; dozor; 
subdodavatel/dodavatel)  

Denní 1500 EUR / 
1 auditoden 

časový rozsah auditu 
(auditodny) je počítán 

dle IAF MD 9 

- 

• Neohlášený audit Denní 3750 EUR minimálně 2 auditoři 
1 den na místě 
(tj. 2 auditodny) 

min 7500 
EUR 

Testování výrobků 

• Laboratorní zkoušky (včetně 
přípravy zpráv, ovšem mimo 
výdajů vynaložených 
na externí testování) 

Hodinový 250 EUR + poplatky laboratoře 
dle rozsahu zkoušek 

- 
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 Typ 
poplatku 

Poplatek 
v EUR  

Faktory ovlivňující 
výpočet účtovaného 

poplatku 

Rozsah 
poplatků  

(min-max) 

Přezkoumání dokumentace / Konzultace 

• Posouzení technické 
dokumentace (TD) 

Hodinový 200 EUR v případě počtu modelů 
výrobku > 10 je celková 
cena za posouzení TD 
navýšena koeficientem 

k = 1,3 

min 20 000 
EUR / 1 TD 

• Přezkoumání klinického 
hodnocení a vydání zprávy 

Hodinový 250 EUR v případě počtu modelů 
výrobku > 10 je celková 
cena za posouzení TD 
navýšena koeficientem 

k = 1,3 

min 20 000 
EUR / 1 TD 

• Konzultace expertního 
panelu EK  

Hodinový 150 EUR + poplatky účtované 
expertním panelem EK 

min 
600 EUR 

• Validace Souhrnu údajů 
o bezpečnosti a klinické 
funkci (SSCP) 

Hodinový 150 EUR - min 
600 EUR 

• Konzultace lékové autority 
pro ZP s léčivými látkami 

Hodinový 150 EUR + poplatky účtované 
lék. autoritou 

 

min 
600 EUR 

• Konzultace autority pro ZP 
s obsahem tkání nebo buněk 
lidského původu 

N/A N/A N/A N/A 

• Konzultace autority pro ZP 
s obsahem tkání nebo buněk 
zvířecího původu  

N/A N/A N/A N/A 

• Hodnocení pravidelně 
aktualizované zprávy 
o bezpečnosti (PSUR) 

Hodinový 150 EUR - min 
600 EUR 

• Posouzení změn  Hodinový 200 EUR 10% - 60% ceny 
prvotního přezkumu TD 

v závislosti na 
významnosti změny 

min 
2000 EUR 

Vydávání zpráv (pokud není 
uvedeno výše) 

N/A N/A N/A N/A 

Výše uvedené ceny jsou indikativní. Konkrétní cenová nabídka může být připravena pouze po 
vyhodnocení všech nezbytných vstupů a jejich dopadu na rozsah posouzení shody a potřebné zdroje. 

Zvláštní podmínky pro výrobce 
spadající mezi SME podle 
Doporučení 2003/361/EC 

sleva 10% - 25% z celkové ceny prvotního (certifikačního) procesu 
v závislosti na velikosti podniku, počtu a klasifikaci posuzovaných 
výrobků 


