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PCBC

WYKAZ STANDARDOWYCH OPLAT ZA PRACE ZWIAZANE Z PROCEDURAMI OCENY ZGODNOSCI WYROBOW

MEDYCZNYCH ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM MDR 2017/745 W JEDNOSTCE NOTYFIKOWANEJ PCBC S.A.

Biuro Certyfikacji Wyrobow Medycznych (BM)

Cena w 7zl (bez VAT)

Lp. Etap oceny Is, Ir, Im Wyroby Klasy lla Wyroby klasy I1b Wyroby Klasy 111
Rodzaj Stawka Rodzaj Stawka Rodzaj Stawka Rodzaj Stawka
oplaty oplaty oplaty oplaty

1. Ocena forma_l!na wniosku oraz godzinowa 480 godzinowa 675 godzinowa 900 godzinowa 1000
dokumentacji

2. | Ocena dokumentacji technicznej godzinowa | 1500 | godzinowa | 2400 godzinowa | 2700 | godzinowa | 3000
Audyt — audytorodzien (w PL)
- audyt certyfikujacy

3. | -audytnadzoru godzinowa 1200 | godzinowa 1200 godzinowa 1200 | godzinowa 1200
- audyt re-certyfikujacy
- audyt niezapowiedziany
Audyt — audytorodzien (poza PL)
- audyt certyfikujacy

4, | -audytnadzoru godzinowa | 1600 | godzinowa | 1600 godzinowa | 1800 | godzinowa | 1800
- audyt re-certyfikujacy
- audyt niezapowiedziany




5 Analiza i ocena dokumentacji ztozonej do 3000 - 9000
JN ze wzgledu na zmiany
6. é&;l_&éléza 1 ocena raportdw w zw. z art. 6000 10000 15000 15000
Optata za wydanie Opinii Prezesa Urzgdu
7 Rejestracji Produktéw Leczniczych,
" | Wyrobéw Medycznych i Produktow Ustala URPLWMIiPB
Biobdjczych
Lp. Dodatkowe oplaty Stawka
8. | Wyro6b sterylizowany 8000
9. | Wyr6b zawierajacy oprogramowanie 8000
10. | Wyrob aktywny (ocena bezpieczenstwa i kompatybilno$ci) 8000
11. | Wyrob zawierajacy substancje lecznicza lub sktadajacy sie z substancji 10000
12. | Wyrob zawierajacy tkanke zwierzeca 10000
13. | Wyrdb zawierajgcy nanomateriat 8000
14. | Udziat eksperta w audycie PL (koszt 1 audytogodziny) 800
15. | Udziat eksperta w audycie poza PL (koszt 1 audytogodziny) 1000

Wptyw na ostateczng wersje oferty ma ilo$é zgtoszonych wersji/modeli/typédw wyrobu oraz jezyk dokumentacji przestanej do oceny.
Ceny za audyt podane w cenniku nie obejmujg kosztéw dojazdu i pobytu.

Wszystkie optaty podane sg w polskich ztotych (PLN). W przypadku ofert przygotowywanych w innych walutach kwoty sg przeliczane wedtug $rednich
kurséw walut obcych opublikowanych na stronie Narodowego Banku Polskiego z dnia przygotowywania oferty.





