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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 megfelelségértékeléshez / 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 kiszamitdsat befolydsold
. , - Dijtipus/ Dij [nettd Ft] / . » . . . ,
Tevékenység / Activity tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Adminisztraciés dijak / Administrative charges
Kérelem atvizsgalas Fix dij maximum 5 mdszaki dokumentacioig
Kérelem adminisztracidja és atvizsgaldsa, a sziikséges (tovabbi miszaki dokumentdcié esetén
helyesbitések értékelése (1 alkalommal), m{Uiszaki dokumentacidonkként tovabbi
adminisztraciéo az EUDAMED-ben (szikség 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 the application, (for additional technical documentation
assessment of necessary corrections (1 time), increase the fee with 500 EUR/technical
administration in EUDAMED (if necessary). 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 megfelelségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

Tevékenység / Activity DAy 2 =t ] tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Eves tanusitvany fenntartasi dij
Az eredeti tanusitvanyok és miiszaki dokumentacié
megGrzése, karbantartds az EUDAMED adatbazisban,
jelentések és statisztikak a hatdsagok részére, egyéb, a 195.000 .
Jkiadott tanusitvannyal kapcsolatoftevékenységge\li. Atalanydij Ft/év/tandsitvany it . e . min. 1958008/
/ / Fix 'du egy évre tanu5|tvanyo'n'kent / min. 500 EUR
Annual certificate maintenance fee Flat fee 500 Eingarg ot 1 year pa( gettificate
(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 szolgdltatasok
Tanusitvany maddositds, Ujranyomtatds, masolat Free
Sales Certificate (FSC)-hez, eszkozlista validalas FSC- A kezdeti és meguijitd tanusitvanyok eredeti
hez, egyéb, a fentiekben nem emlitett adminisztrativ Sradij kiadasanak kivételével (a tanusitas
szolgéltatasok. 48.750 Ft / szerz6déses dij része). / min. 48.750 Ft /
Hourl/y b 125 EUR/hour Excluding issuance of initial and renewal of min.125 EUR
Other administrative services original certificates (part of certification
Certificate modification, reprinting, copy for Free Sales contractual fee).
Certificate (FSC), device list validation for FSC, other
administrative services not mentioned above.
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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 megfelelségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

Tevékenység / Activity

Dijtipus/
Type of Fee

Dij [nettd Ft] /
Fee [EUR]

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold
tényez6k / Factors influencing the
calculation of fee charged

Dijtartomany / Fee range

Utazasi id6 koltségei
Az utazasi id6 déradija helyszini audit esetén.

Travel time costs
Labour cost for travel time in case of any on-site visit.

Oradij
/

Hourly rate

60.000 Ft/6ra/fé

/
154 EUR/hour/head

A dij csak egy fére vonatkozik.

Az utazasi koltségek nélkal, mint példaul a
tdvolsdg ardnyos utazasi koltség, repilGjegy,
taxi, hotel koltségek stb.

Az auditorok, szakért6k utazasi és szallas
koltségeit az ligyfél koteles megfizetni. /
Fee covers 1 person only. Excluding travel
expenses such as distance-based travel fee,
flight ticket, taxi, hotel costs etc.

The client is obliged to pay the travel and
accommodation costs of auditors and
experts.

min. 120.000 Ft

/
min. 308 EUR

KiilsG szolgaltatasok adminisztrativ ligyintézése

A dij akkor kertl alkalmazasra, ha a
NEOEMKI szervez kiilsé szolgaltatdsokat /

. (s . utazast.
(pl.: laboratériumok, konzultacidk vagy utazas , £ . L &
intézése, mint szallasfoglalas, jegyrendelés, taxi stb.) Atalanydij 48.750 Ft Nem égtepdGlsele a vigggQigt) konzultgge;
’ glatas, jegy ’ ' ; vl - stb. dija. min. 48.750 Ft /
s ] \ . / min. 125 EUR
Administrative costs related to handling of external Flat fee min. 125 EUR . e,
; , . Fee applied where NEOEMKI organizing the
services (e.g. laboratories, consultation or travel .
) ) . external services / travel.
expenses such as hotel / flight booking, taxi etc.) . i |
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 megfelelségértékeléshez / for Conformity Assessment Activities under the Regulation (EU) 2017/745(MDR))

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

. , - Dijtipus Dij [netto Ft . ) . . . ,
Tevékenység / Activity jafonre) il 1/ tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Auditalas / Auditing
A dij az eszkdz osztélyba sorolasatdl, a
tanusitasi tertleten érintett munkavallaldk
Audit (kezdeti, Ujratanusitds, feliigyelet, szamatol, a telephelyek szamatol,
alvéllalkozdi/beszallitéi audit), mindségiranyitasi Egyosszegi covedi ditszamitas alvallalkozok szamatdl, gyartasi folyamat
rendszer dokumentaci6 értékelése dij &Y aIapJ)ja'n Osszetettségétdl, egyéb tényezdktdl fugg.
/ / The fee depends on the classification of the n.a
Audit (initial certification; recertification; surveillance; Lump-sum h i i i
( if : ' i ‘ p upon individual offer device, the number of employees involved in
subcontractor/supplier audit), quality management fee the certification area, the number of sites,
system documentation assessment the number ofsubcontractorsl the
complexity of the production process, and
other factors.
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Ve . , A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

: . . Dijtipus/ Dij [nettd Ft] / ) y . ; . ,
Tevékenység / Activity tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
e A A2 (2] calculation of fee charged

A dij legalabb 2 auditorra, 1 napra
vonatkozik. Utazasi id6t nem tartalmaz.

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

A dij az eszk6z osztdlyba sorolasatdl, a
_ ) Y 107 250 Ft/6ra/f6 tanusitasi tertleten érintett munkavallaldk
Be nem jelentett audit Oradij / szamatal, a telephelyek szamatdl,

275 alvéllalkozdk szamatol, gyartasi folyamat
Unannounced audit / EUR/hour/person Osszetettségétdl, egyéb tényezktdl flgg.

min. 1.716.000 Ft + utazasi
koltség
/
min. 4400 EUR/audit +
travel time cost + travel
The fee depends on the classification of the expenses
device, the number of employees involved in
the certification area, the number of sites,
the number of subcontractors, the
complexity of the production process, and

Hourly rate

other factors.
Termék vizsgalat / Product testing
Laboratdriumi vizsgalat (beleértve az el6készitést és
jelentést, de ide nem értve a kiilsé vizsgalatokkal
kapcsolatos kéltségeket) Ez a szolgdltatas nem elérhet6.
n. a. n. a. / n.a
Laboratory testing (including preparation and This serice ot availdbiss
reporting but excluding expenditures incurred for
external tests)
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M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
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Tevékenység / Activity

Dijtipus/
Type of Fee

Dij [nettd Ft] /
Fee [EUR]

A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold
tényez6k / Factors influencing the
calculation of fee charged

Dijtartomany / Fee range

Miiszaki dokumentacio vizsgalata / Doc

umentation Review

A miszaki dokumentacidk darabszama,
terjedelme, Gsszetettsége alapjan

Miiszaki dokumentacié felilvizsgalata Egyo;;zegu egyedi dij:e%émités becsliilt idéraforditas alapjan.
/ alapjan / . h n.a
Technical documentation review Lump-sum . / Based ?n ph-estimofegfifue
fee upon individual offer consumption based on the number,
scope, and complexity of the technical
documentation.
A klinikai értékelés fellilvizsgalata a miszaki
dokumentdcid fellilvizsgalat részét képezi.
CEAR készitése Lasd mUiszaki dokumentdcid felllvizsgalata
pont!
Preparation of CEAR n.a n. a. / \ 4
The review of the clinical evaluation is part '
(CEAR: Clinical Evaluation Assessment Report) of the review of the technical
documentation. See technical
documentation review section!
A raforditott munkadran alapulé dij.
Expert panel konzultaciéhoz sziikséges Oradij A dij fliggetlen a konzultacio
dokumentumok elkészitése 89.500 Ft/éra eredményétél. min. 89.500 Ft
/ / / /
Preparation of documents required for Expert panel Hourly rate 230 EUR/hour The fee is based on the hours worked. min.230 EUR
consultation The fee is independent of the outcome of
the consultation.
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M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
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Ve . , A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold
. , - Dijtipus/ Dij [nettd Ft] / . ) . . . ,
Tevékenység / Activity tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
. , , 3 e e N, , A dokumentacié 6sszetettsége és a becsiilt
Biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre Oradii idéraforditas flizevénvében
vonatkozé osszefoglalé (SSCP) validalasa J 107.250 Ft/6ra / ggveny \ 107.250 Ft/6ra
/ / Depending on the complexity of the /
Validati th t linical 275 EUR/h in. 275 EUR
alidation of the Summary of Safety and Clinica Hourly rate /hour documestition and.the eltimatedainke min
Performance (SSCP) .
required.
- P , , A raforditott munkadran alapuld dij.
Konzultacié a gyégyszer hatdsagokkal . -
(A valasztott hatdsag konzultacids dijan felll.) Oradij Q.dli fuegetlepglonzultacto
& ) ’ y 89.500 Ft/éra eredményétdl. min. 89.500 Ft
i ™ - / / /
Consultation with medicinal product authorities / . .
! " onw. o .p o . 230 EUR/hour The fee is based on the hours worked. The min.230 EUR
(In addition to the consultation fee of the chosen Hourly rate .
. fee is independent of the outcome of the
authority.) .
consultation.
Konzultacié az emberi szovetek és sejtek
felhasznaldsaért felel6s hatosaggal Ez a szolgdltatas nem elérheté.
n.a n.a / n.a
Consultation with human tissue and cells competent This service not available.
authority
Konzultacid allati szovetek felhasznalasaval gyartott A raforditott munkadran alapulé dij.
orvostechnikai eszkozékért felel6s hatésaggal Oradii A dij fuggetlen a konzultacié
(A hatdsag konzultacids dijan feldl.) J 89.500 Ft/6ra eredményétél. min. 89.500 Ft
/ / / /
Consultation with the coordinating competent Hourly rate 230 EUR/hour The fee is based on the hours worked. The min.230 EUR
authority for devices utilizing animal tissues fee is independent of the outcome of the
(In addition to the consultation fee of the authority.) consultation.
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A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold

. : - Dijti Dij [netto Ft : « . . . :
Tevékenység / Activity ey ] e b tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
A dokumentacio 6sszetettsége és a becsiilt
I,clc'S:szakIOf. Eszkozbiztonsagi Jelentés (PSUR) id6szakos Oradij 107.250 Ft/6ra id6raforditas fliggvényében. 107.250 Ft/6ra
atvizsgalasa / / /
/ Depending on the complexity of the
% o 275 EUR/h - . . 275 EUR/h
Review of the Periodic Safety Update Report (PSUR) Hourly rate /hoyr documentation and the estimated time /houg
required.
A CAPA terv és javito intézkedések
értékelését egy alkalommal a szerzGdéses dij
Valtozasok atvizsgalasa, CAPA terv és javito z .. tartalmazza.
. i AR, Oradij 2 b h i ;
intézkedések ujra értékelése 107.250 Ft/6ra A dij fuggetlen az értékelés eredményétél. 107.250 Ft/6ra
/ / / /
Review of changes, re-assessment of CAPA Plan and Hourly rate 275 EUR/hour One-time CAPA plan and corrective action 275 EUR/hour
corrective actions assessment included in contractual fee. The
fee independent from the assessment
results.
Rendkiviili jelentéstétel
A 6désben foglalt jelentéseken feldl. PI. O (i o ot 2 N
SR ”es"en e S ESCLERI T Egyosizegu egyedi dijszamitas A szerz8dés araban a magyar vagy angol
kétnyelvd, tobblet, utélagosan kért jelentés, varatlan dij o F . .
. . : alapjan jelentés ara van benne.
eseményekkel kapcsolatos tevékenységek stb. / / / n a
mpum | 6o i | e ofthe ottt e o
Other than contracted, e.g. bilingual, additional, post fee g g port.
factum requirement, activities related to incidents etc.
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M8901 Standardizalt dijak jegyzéke / M8901 List of Standard Fees
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Ve . , A felszamitott dij kiszamitasat befolyasold
. , - Dijtipus/ Dij [nettd Ft] / . ) . . . ,
Tevékenység / Activity tényez6k / Factors influencing the Dijtartomany / Fee range
Type of Fee Fee [EUR] .
calculation of fee charged
Ehvi . A muszaki dokumentacidk darabszama,
(EU) 2017/745 rendelet (MDR) 117. cikk szerinti gyo(jizegu egyedi dijszamitas terjedelme, Gsszetettsége alapjan
tandsitas /” alapjan becsiilt id8raforditas alapjan.
/ / n. a.
Certification according to Article 117 of Regulation upon individual Based on the estimated time consumption
Lump-sum .
(EU) 2017/745 (MDR) fee offer based on the number, scope, and complexity
of the technical documentation.
Kiszéllasi dij autéval km dij 312 Ft/km Utaggs §\e'yszinre@dg Bswissza, REIRCRVE 2 min. 31.200 Ft
/ / gyartohelyek kozotti utazast is. / /
Milage travelling abroad by car km fee 0,80 EUR/km 7/>tance tOS{S ZZZ Zzlc?l;;elgter—sme dishanige min. 80 EUR

Kis és kozépvallalkozasok csoportjdba tartozé gyartd szervezetek részére: Az adminisztrativ dijakbol 10%
kedvezmény. Az audit id6t az IAF MD9 kotelez6 dokumentum alapjan szamitjuk a teljes munkaidében

Kis- és k6zepes vallalkozasok részere nyujtott . : , ) R s L _y
. Y ) alkalmazottak szama (FTE), telephelyek szdma és az egyéb csokkent6 tényez6k figyelembevételével. A kkv
kedvezmények a 2003/361/EC Ajanlas definicidja y z (FTE) pney Z, . . gY . ¥~ 4
statuszt igazolni szlikséges.

szerint
/

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.

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

A fenti tablazat az Expert Panel, a Hatdsagok és a kiilsé laboratériumok altal felszamitott eljarasi és egyéb dijakat nem tartalmazza, ezen dijak az érintett
szervezet érvényes dijai, amit az Ugyfél koteles megfizetni. / The above table does not include the procedural and other fees charged by the Expert Panel,
Authorities, and external laboratories; these fees are based on the valid fees of the respective organization and must be paid by the client.

Azonosité: M8901 Kiadas: 01 Valtozat: 02 Hatalybalépés datuma: 2025.02.07. oldal/dsszes oldal: | 9/10 |




3

Nemzeti Orvostechnikai Eszk6z Megfelel8ség-értékeld és Tanusito Kft.

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

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

- m(iszaki dokumentacié fellilvizsgéalata / technical documentation
review,

- CEAR készitése / preparation of CEAR (CEAR: Clinical Evaluation
Assessment Report),

- az SSCP validalasa / validation of SSCP (SSCP: Summary of Safety
and Clinical Performance),

- a PSUR felulvizsgéalata / review of PSUR (PSUR: Periodic Safety
Update Report),

- Expert panel és hatdsdagi konzultacidhoz szlikséges dokumentumok
elkészitése. (Eszk6ztdl figgben szikséges.) / Preparation of
documents required for Expert panel and regulatory consultation
(Required depending on the type of device.)

management system documentation assessment

- minden szerz6désben szerepl§ telephely/alvallalkozoi helyszini
ellenérzése / on-site audit of each sites/subcontractors included in
the contract

- a fenti helyszini audit(ok)hoz kapcsolddé utazasi id6 / travel time
related to the on-site audit(s) above,

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

- jelentéskészités (szabvanyos formatum) / reporting (standard
format)

- tanusitvany kiadas, nyomtatas, kézbesités, EUDAMED
adminisztracié / certificate issuance, print, posting, administration in
EUDAMED.

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

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

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

- Expert panel és az illetékes hatdsag (pl.: gydgyszer, dllati eredetl szovet stb.) részére a
konzultacidért fizetendd eljarasi dij. (Eszkoztdl fuggben szikséges.) / Procedural fee payable for
consultation with the Expert panel and the relevant authority (e.q., pharmaceuticals, animal-derived
tissues, etc.). (Required depending on the type of device.)

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

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

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

- extra adminisztracio (pl.: Ujra nyomtatas, mddositas stb.) kérésre / extra admin (e.g. reprint,
modification etc.) on request,

- rendkivili audithoz kapcsolédd audit és utazasi idS (szerz6désben nem szerepel) / audit and travel
time related to extraordinary audit (not planned in contract),

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

- rendkivili jelentéstétel (a szerz6désestdl eltérd, pl. kétnyelvd, kiegészits, utdlagos kévetelmény,
varatlan eseményekkel kapcsolatos tevékenységek stb.) / extraordinary reporting (other than
contracted, e.qg. bilingual, additional, post factum requirement, activities related to incidents etc.),

- kiszallasi dij autoval (tavolsag alapu utazasi kéltség) / milage travelling abroad by car (distance-based
travel cost),

- utazasi koltségek (pl.: repll6jegy, szallas, helyi kbzlekedés, addk stb.) / travel expenses (e.qg. flight
ticket, accommodation, local transport, taxes etc.),

- kiils6 laboratériumi vizsgalat / external laboratory testing

- kiilsé szolgaltatasok adminisztrativ tigyintézése (pl.: laboratdriumok, konzultaciok vagy utazas
intézése stb.) / administrative costs related to handling of external services (e.g. laboratories,
consultation or travel expenses etc.).
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