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Poplatek (EUR) Faktory, které ovliviiuji
Typ poplatku bez DPH vypocet i¢tovaného poplatku
ADMINISTRATIVNi POPLATKY
Poplatek za zadost (vetné a1
prezkumu zadosti) pausalni 1080
Adm}nlinfltlvnl pvoplat.elfr ' pausélni 1080 V piipadé vyznamné zmény
souvisejici se zménami zadosti v zadosti.
Rocni poplatek za udrzovani w1
certi ﬁkP;i tE pausalni 530
Poplatek za vydani certifikatu pausalni 1050
Poplatek za vystaveni duplikatu w1
cotifikity b pausalni >0
Naklacvly na ces‘Eovnl cas Cestovni naklady se pocitaji
(kromé¢ cestovnich nakladt, . . N .
S o za hodinu 55 / hodina samostatn¢ podle skutecnych
jako jsou napft. naklady na hotel vodai
nebo jizdenky) yaau.
Administrativni naklady
souvisejici se zajistovanim . .
externich sluzeb (laboratote, za hodinu 110 / hodina
konzultace, cestovni vydaje)
Dalsi administrativni ¢innosti za hodinu 110 / hodina
AUDITY
Auditni dny se pocitaji podle
metodiky IAF. Poplatek ve vysi
Audit (certifikace, 78 den 1495 / den 1495 EUR/den se vztahuje na
recertifikace, dozor) jednoho auditora za den. Vcetné
auditu subdodavatel nebo
dodavatelt.
Auditni dny se pocitaji podle
v . metodiky IAF. Poplatek ve vysi
Neohlaseny audit za den 3200 / den 3200/ den se vztahuje na dva
auditory za den.
TESTOVANI VYROBKU
Laboratorni testovani v Poplatek bude vypocitan podle
laboratotich CMI (v¢etné o1y oficialniho ceniku laboratoii
oy . . Dle oficialniho * , N
ptipravy a vykazovani, ale bez za hodinu " CMI. Naklady se pocitaji
e . . ceniku CML y .
vydaji vynaloZenych na externi samostatné podle skutecnych
testy) vydajl.
Poplatek bude vypocitan podle
Laboratorni testovani v Dle oficialniho oficialniho ceniku externich
externich laboratotich (vCetné za hodinu ceniku externich laboratoti. Naklady se pocitaji
ptipravy a vykazovani) laboratofi samostatn¢ podle skutecnych
vydaju.
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POSOUZENI DOKUMENTACE

. - Posouzeni predlozené technické
Posouzen technické dokumentace a vytvoteni zprav
dokumentace pro zdravotnické za hodinu 245 / hodina , avy prav.

y e Nabidkova cena zahrnuje
prostiedky tiidy Is, Im, Ir o .
maximalné 1 kolo iterace.

, Lo, Posouzeni predlozené technické
Posouzen technické dokumentace a vytvoreni zprav
dokumentace pro zdravotnické za hodinu 255/ hodina , , vt prav.

y wr Nabidkova cena zahrnuje
prosttedky ttidy Ila C .
maximalné 1 kolo iterace.

, o Posouzeni predlozené technické
Posouzeni technické dokumentace a vytvoreni zprav
dokumentace pro zdravotnické za hodinu 265 / hodina , avy prav.

y e Nabidkova cena zahrnuje
prostiedky tiidy IIb g1 .
maximalné 1 kolo iterace.
Posouzeni technické
dokumentace pro zdravotnické / / /
prostredky ttidy I11
Posouzeni klinického . o

R . . Zahrnuje maximalné 1 kolo
hodnoceni véetné zpravy za hodinu 305/ hodina terace
(CEAR) '

Validace souhrnu udaji o

bezpecnosti a klinické funkci za hodinu 305/ hodina

(SSCP)

Konzultace s odbornou komisi za hodinu 190 / hodina

Prezkoumani Pravidelné

aktualizované zpravy o za hodinu 255 / hodina

bezpecnosti (PSUR)

P,Oso.l,lz,em Zmen (QMS,’ Zeny Vyznamné zmény — poplatek se
tykajici se zdravotnického vypoditava podie poplatku za
pr(v)str,edku’,vj eho konstryukce, za hodinu 255 / hodina posouzeni TF (245/255/265
urceného ucelu, tvrzeni EUR/hodina)
vyrobce, latek atd.) '
Konecné posouzeni a . .

rozhodnuti o certifikaci za hodinu 255/ hodina

Literarni reSerSe, screening dat za hodinu 190 / hodina

Zprava (pokud neni uvedena / / /

vyse)

Zvlastni podminky pro vyrobce patiici do
malych a stfednich podnik{ v souladu s
doporu¢enim 2003/361/ES

Pfi vypoc¢tu objednavky se zohlediuji vSechny
specifické udaje, véetné velikosti vyrobce, poctu
vyrobnich mist nebo poctu zaméstnanct. Tyto aspekty
ovliviyji pocet auditnich dnti, které se stanovuji
pomoci metodiky IAF.

Nad ramec toho miiZze byt malym podniktim poskytnuta
dodatecna sleva az do vyse 10 % a mikropodnikiim az
do vyse 20 % v zavislosti na kvalité jejich dokumentace
a urovni pripravenosti.
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