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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

List of Standard Fees for Conformity Assessment Activities under the MDR (EU 2017/745),

Notified body: NEOEMKI LLC. (NB No 1011)

_ . , A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold
, , . Dijtipus/ Dij [nettd Ft] / . ,, . . . ,
Tevékenység / Activity tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Adminisztracios dijak / Administrative charges
Kérelem atvizsgalas Fix dij maximum 5 mUszaki dokumentacioig
Kérelem adminisztracidja és atvizsgdlasa, a sziikséges (tovabbi mszaki dokumentacid esetén
hidnypadtlasok, javitasok értékelése 1 alkalommal, m{iszaki dokumentacidonkként tovabbi
EUDAMED bejegyzés sziikség esetén Fix dij 975.000 Ft 195.000 Ft/mi(iszaki dokumentacid) min. 975.000 Ft
/ / /
Application review Fixed fee 2500 EUR Fix rate up to 5 Technical documentations 2500 EUR
(Administration and Review of Application and the (for additional Technical documentation
necessary corrections (1 time), administration in increase the fee with 500 EUR/Technical
EUDAMED (optional)) documentation)
A dij csak az adminisztraciot tartalmazza, fix
dij valtozasi kérelmenként, a valtozas
Valtozasokkal kapcsolatos adminisztracids dijak Atalanydij 48.750 Ft kiértékelésének id6 alapu dijan feldl. min. 48.750 Ft
/ / / /

Administrative fee related to changes Flat fee 125 EUR Fee covers administration only, fix rate 125 EUR

applied per change request, in addition to

time-based fee for assessment of changes.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

Other admin services

Certificate modification, reprinting, copy for Free Sales
Certificate (FSC), device list validation for FSC, other
administrative services not mentioned above.

Hourly rate

certificates (part of certification contractual

fee).

Tevékenység / Activity DI P Imee 9 tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Eves tanusitvany fenntartasi dij
Az eredeti tanusitvanyok és miszaki dokumentacié
megdbrzése, karbantartds az EUDAMED adatbazisban,
jelentések és statisztikdk a hatdsadgok részére, egyéb, a 195.000
kiadott tanusitvannyal kapcsolatos tevékenységek. Atala/nydu Ft/ev/tar;usnvany Fix dij egy évre tanusitvanyonként / min. 195.000 Ft /
Annual certificate maintenance fee Flat fee 500 FiRdaiR for 1 year geLgentificate E~00 EUG
(Preservation of the original certificates and Technical EUR/year/certificate
documentation, maintenance in EUDAMED database,
reports and statistics to the authorities, other activities
related to the issued certificate.)
Egyéb adminisztrativ szolgaltatasok
Tanusitvany mdédositds, Ujranyomtatds, masolat Free
Sales Certificate (FSC)-hez, eszkdzlista validalas FSC- A kezdeti és meguijité tanusitvanyok eredeti
hez, egyéb, a fentiekben nem emlitett adminisztrativ Oradij kiadasanak kivételével (a tanusitas
szolgéltatasok. 48.750 Ft / szerz6déses dij része). / min. 48.750 Ft /
/ 125 EUR/hour Excluding admin of initial and renewal of min.125 EUR
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

. . . Dijtipus Dij [nettd Ft . . . . . .
Tevékenység / Activity o) il 1/ tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Az utazasi id6 dradija extra helyszini audit esetén. (A Ot taxi hftel kt')\I/tsé ek stb. A di cg;akz #;Z'
szerz6désben szerepl§ auditokon feldl.) radl 60.000 Ft/ora/f6 ! g . J &Y min. 120.000 Ft
/ vonatkozik. /
Travel time costs / 154 EUR/hour/head ; / . min. 308 EUR
Labour cost for travel time in case of any extra on-site Exclugipigitaave! expepsgs,such as diglguse®
.. ~ . y Hourly rate based travel fee, flight ticket, taxi, hotel
visit. (In addition to visits contracted.)
costs etc. Fee covers 1 person only.
A dij akkor keriil alkalmazasra, ha a
N o P \ ) . AP NEOEMKI szervez kiils6 szolgdltatasokat
Kiils6 szolgaltatasok adminisztrativ ligyintézése < Zut:zést 20’8 /
(laboratériumok, konzultacidk vagy utazas intézése , A . B N
mint szallasfoglalas, jegyrendelés, taxi stb.) Atalanydij 48.750 Ft Nem égtemmiSidiele a vigsgelg konzuliggies
! ! ) / ) / stb. dija. min. 48.750 Ft /

L. ! P . / min. 125 EUR
Administrative costs related to handling of external Flat fee min. 125 EUR . -

; s . Fee applied where NEOEMKI organizing the
services (laboratories, consultation or travel expenses .
such as hotel / flight booking, taxi etc.) gxternal serviegsytravel.

g g \ Excluding cost of testing, consultation fee,
etc.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

Unannounced audit

Hourly rate

400 EUR/hour

The fee applies to 2 auditors, 1 day.
It does not include travel time.

Tevékenység / Activity DI P Imee 9 tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Auditalas / Auditing
A dij az eszkdz osztdlyba sorolasatdl, a
tanusitasi terileten érintett munkavallalok
szamatadl, a telephelyek szamatdl,
Audit (kezdeti, Ujratanusitas, felligyelet, Egyosszegl R, ?Ivallalkoz?k,sz,?matoll, g\(arta5|llfolyamat
alvallalkozéi/beszallitsi audit) dii egyed;lggjsa’zzmltas Osszetettségétdl, egyéb tényez6ktdl fligg
/ v N n. a.
Audit (initial certification; recertification; surveillance; Lump-sum . ./. Thef eqdqReRds on the c/assu‘lcat{on of the'
Subconteactosupplier addit) fee upon individual offer | device, t.h_e ngmber of employees mvol.ved in
the certification area, the number of sites,
the number of subcontractors, the
complexity of the production process, and
other factors.
Oradij A dij 2 auditorra, 1 napra vonatkozik. min. 1'24?('2::;': R
Be nem jelentett audit 156.000 Ft/éra Utazasi id6t nem tartalmaz. /
/ / min. 3.200 EUR/audit +

travel time cost + travel

expenses
Termék vizsgalat / Product testing
Laboratdriumi vizsgalat (beleértve az el6készitést és
jelentést, de ide nem értve a kiils6 vizsgalatokkal n. a. n. a. Ez a szolgaltatas nem elérheté. n. a.
kapcsolatos koltségeket)
Azonosit6: M8901 Kiadas: 01 Vialtozat: 01 Hatélybalépés datuma: 2024.10.09 oldal/ésszes oldal: | 4/ 10




3

Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

. . . Dijtipus Dij [nettd Ft . Y . . " .
Tevékenység / Activity jtipus/ il 1/ tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Laboratory testing (including preparation and
reporting but excluding expenditures incurred for n. a. n. a. This service not available. n. a.
external tests)
Miiszaki dokumentacié vizsgalata / Documentation Review
A mUszaki dokumentacidk darabszama,
i ., terjedelme, Osszetettsége alapjan
EgyosszegU egyedi dijszamitas becsilt idéraforditas alapjan
Miliszaki dokumentacio fellilvizsgalata dij ¥ alapjén / i
. ; n. a.
) ) / / Based on the estimated time
Technical documentation assessment Lump-sum . \
fee upon individual offer consumption based on the number,
scope, and complexity of the technical
documentation.
A klinikai értékelés fellilvizsgalata a mdszaki
dokumentdcio felllvizsgdlat részét képezi.
Lasd miszaki dokumentdcid felllvizsgalata
Klinikai értékelés jelentés (CEAR) feliilvizsgalata pont!
n. a. n.a / N
Clinical evaluation report assessment (CEAR) The review of the clinical evaluation is part [
of the review of the technical
documentation. See technical
documentation review section!
Expert panel konzultacié ! , . & y, Kb
N o\ .. g . A raforditott munkadran alapuld dij. A
(A konzultacidért fizetend6 dijakon feldl.) Oradij 89.500 Ft/dra v g p ") :
dij figgetlen a konzultacié .
L e min. 89.500 Ft
eredményétél.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

2 a ., Dijti Dij tté Ft 2 4 . . . a
Tevékenység / Activity o) 1] It 7 tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Expert panel consultation The fee is based on the hours worked.
(In addition to service fees to be paid for the Expert Hourly rate 230 EUR/hour The fee is independent of the outcome of min.230 EUR

panel consulted.)

the consultation.

Biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre

A dokumentacid Osszetettsége és a becsiilt

vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP) validalasa Qrad 105.000 Ft/6ra iagyatordftas ;uggvenyeben. 105.000 Ft/6ra
/ . . /
ok . / Depending on the complexity of the .
Validation of the Summary of Safety and Clinical Hourly rate 275 EUR/hour docurminiation and theed i hated tife min. 275 EUR
Performance (SSCP) :
required.
Konzultacid a gyogyszerészeti hatésagokkal A raforditott munkadran alapuld dij. A
(Az illetékes gydgyszerészeti hatdsag konzultacio dijan Oradi dij figgetlen a konzultacidé
felal.) 89.500 Ft/dra eredményétdl. min. 89.500 Ft
) / / /
Consultation with medicinal product authorities Hourly rate 230 EUR/hour The fee is based on the hours worked. The min.230 EUR
(In addition to service fees to be paid for the relevant fee is independent of the outcome of the
competent authority being consulted.) consultation.
Konzultacié az emberi szovetek és sejtek
felhasznalasaért felel6s hatosaggal Ez a szolgaltatas nem elérheté.
n. a. n. a. / n. a.
Consultation with human tissue and cells competent This service not available.
authority
Konzultéci(? él'lati sz..ii\{etl(ek felhzi:c.znéla’lsa"val gyartott S 89.500 Ft/6ra A réford“itg.tt munkadran aIap'u!cj) dij. A min. 89.500 Ft
orvostechnikai eszkdzokért felelds hatdsaggal (Az Oradij dij figgetlen a konzultacidé
illetékes hatésagnak fizetett konzultacios dijon feldl.) eredményétél.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

. . . Dijtipus Dij [nettd Ft . . . . . .
Tevékenység / Activity o) il 1/ tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Consultation with the coordinating competent The fee is based on the hours worked. The
authority for devices utilizing animal tissues 230 EUR/hour fee is independent of the outcome of the min.230 EUR

(In addition to service fees to be paid for the relevant
competent authority being consulted.)

Hourly rate

consultation.

Id6szakos Eszk6zbiztonsagi Jelentés (PSUR) idGszakos
atvizsgdlasa

Review of the Periodic Safety Update Report (PSUR)

Oradij

/

Hourly rate

105.000 Ft/6ra

/
275 EUR/hour

A dokumentacid osszetettsége és a becsiilt
idéraforditds figgvényében.
/
Depending on the complexity of the
documentation and the estimated time
required.

105.000 Ft/d6ra

/
min. 275 EUR

Valtozasok értékelése, CAPA terv és javito

A CAPA terv és javité intézkedések
értékelését egy alkalommal a szerz6déses dij
tartalmazza.

intézkedések ujra értékelése Oradij 105.000 Ft/éra A dij fuggetlen az értékelés eredményétél. min. 105.000 Ft

/ / / /
Assessment of changes, re-assessment of CAPA Plan Hourly rate 275 EUR/hour One-time CAPA plan and corrective action min. 275 EUR
and corrective actions assessment included in contractual fee. The

fee independent from the assessment
results.
Jelentés készités . b
¥ L . 3 Egy0Osszegl Y o & T .

A szerz6désben foglalt jelentéseken feldl. PI. ] egyedi dijszamitas A szerzG6dés ardban a magyar vagy angol
kétnyelvd, tobblet, utdlagosan kért jelentés. dij alapjan jelentés ara van benne.

/ / / n. a.
Reporting Lupmh upon individual The price of the contract includes the price of
Other than contracted, e.g. bilingual, additional, post fob offer the Hungarian or English report.
factum requirement.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

Diiti Dii CF
Tevékenység / Activity o) 1] It 7 tényezbk / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Egvé % A miszaki dokumentaciok darabszama,
(EU) 2017/745 rendelet (MDR) 117. cikk szerinti gyo;ﬁzegu egyedi dijszamitas terjedelme, Gsszetettsége alapjan
tanusitas /U alapjan becsilt idéraforditas alapjan.
/ / n. a.
Certification according to Article 117 of Regulation L\ upon individual Based on the estimated time consumption
(EU) 2017/745 (MDR) offer based on the number, scope, and complexity
fee . .
of the technical documentation.
Utazas Budapestrél a helyszinre oda és
Kiszallasi dij (autoval) km dij 312 Ft/km vissza, beleértve a gyartohelyek kozotti min. 31.200 Ft
/ / utazast is. / /
Milage travelling abroad (by car) km fee 0,80 EUR/km Distance from Budapest to site and back, min. 160 EUR

inter-site distance also applied

Kis- és kozepes vallalkozasok részere nyujtott
kedvezmények a 2003/361/EC Ajanlas definicidja
szerint

Special conditions for manufacturers belonging to SME
as defined in Recommendation 2003/361/EC

Kis és kozépvallalkozasok csoportjdba tartozd gyartd szervezetek részére: Az adminisztrativ dijakbél 10%
kedvezmény. Az audit id6t az IAF MD9 kotelez6 dokumentum alapjan szamitjuk a teljes munkaidében
alkalmazottak szama (FTE), telephelyek szdma és az egyéb csokkentd tényezbk figyelembevételével. A kkv

statuszt igazolni szlikséges.

/

For manufacturers in SME group: We apply 10% discount from administrative charges. The audit time is
calculated based on the IAF MD9 mandatory document, taking into account the number of full-time employees
(FTE), the number of sites and other reducing factors. SME status must be confirmed with relevant

documentation.
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Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
((EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerinti megfelelGségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A tanusitasi szerz6dés dijaban szerepl6 tevékenységek /
Activities included in the certification contractual fee:

- mUiszaki dokumentacid fellilvizsgédlata / Technical
documentation review,

- CEAR értékelés / CEAR assessment,

- az SSCP (post market) validalasa / validation of SSCP (post
market),

- a PSUR (utdpiaci jelentés) feltilvizsgalata / review of PSUR
(post market),

documentation assessment

- minden bejelentett telephely/alvallalkozéi helyszini
ellenérzése / on-site audit of each notified sites/subcontractors
- a fenti helyszini audit(ok)hoz kapcsolédé utazasi id6 / travel
time related to the on-site audit(s) above,

- CAPA-terv és nem-megfelel6séghez kapcsolddé CAPA-k
értékelése (csak egyszeri) / CAPA plan and assessment of CAPAs
related to non-conformities (one-time only)

- jelentéskészités (szabvanyos formatum) / reporting (standard
format

- tanusitvany kiadas, nyomtatas, kézbesités, EUDAMED
adminisztracid / certificate issuance, print, posting, admin in
EUDAMED.

A szerz6déses dijon fellili tébbletkéltség (*-kotelezd) / Extra cost in addition to contractual fee (*-
mandatory)

- kérelem dija (kérelem atvizsgalasa)* / application fee (application review)*,

- éves tanusitas fenntartasi dij (masodik évtél)* / annual certification fee (from second year)*,

- Expert Panel konzultacié dija (nem kotelezd, eszkoztdl fuggben) / expert panel consultation (optional,
depending on the device),

- konzultacié a hatdsagokkal (gydgyszer, allati eredet(i szovet stb.) (nem kotelezd, eszkozt6l fliggéen) /
consultation with authorities (medicinal, animal origin tissue etc.) (optional, depending on the device),

- az érintett illetékes hatdsaggal folytatott konzultacidért fizetend6 szolgaltatasi dija (nem kotelezd,
eszkoztdl fuggdben) / service fee to be paid for the relevant competent authority being consulted (optional,
depending on the device),

- a CAPA-terv és/vagy a nemmegfelelGséghez kapcsolddd helyesbités Ujraértékelése (masodszor stb.)* / re-
assessment of CAPA plan and/or non-conformities correction (from second time)*,

- a bejelentett valtozasok adminisztracidja (kérésre) / admin of reported changes (on request),

- a bejelentett valtozasok atvizsgalasa (kérésre) / review of reported changes (on request),

- extra adminisztracio (Ujranyomtatas, mddositas stb.) kérésre / extra admin (reprint, modification etc.) -on
request,

- rendkivili audithoz kapcsolddo utazasi id6 (szerz6désben nem szerepel) / travel time related to
extraordinary audit (not planned in contract),

- el6re be nem jelentett ellen6rzés (utazasi id6 és ellenérzési id6)* / unannounced audit (travel time and
audit time)*,

- rendkivli jelentéstétel (a szerz8désestdl eltérd, pl. kétnyelvd, kiegészitd, utdlagos kovetelmény) /
extraordinary reporting (other than contracted, e.g. bilingual, additional, post factum requirement),

- kilométer (tavolsag alapu utazasi koltség) / milage (distance-based travel cost),

- utazasi koltségek (repiil6jegy, széllas, helyi kozlekedés, addk) / travel expenses (flight ticket,
accommodation, local transport, taxes),

- kiils6 laboratoriumi vizsgélat / external laboratory testing.

Budapest, 2024.10.09.
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