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LASADY TWORZENIA WYKAZU
OPLAT STANDARDOWYCH
JEDNOSTKINOTYFIKOWANEJ




O CO CHODZI?

Art. 50 rozporzadzenia MDR oraz w art. 46 IVDR ustanawiajg
wymog ustalania przez jednostki notyfikowane wykazu
standardowych optat za prowadzone przez nie dziatania
W ramach oceny 2zgodnosci oraz zobowigzujg jednostki

notyfikowane do upubliczniania tych wykazow.



PROBLEM INTERPRETACYJNY

Jednak ani MDR, ani IVDR nie zawierajg definicji
wStandardowych opfat®”. Ogdlng zasadg wprowadzong przez
MDR i IVDR jest obowigzek kierowania sie przez jednostki
notyfikowane spdjnymi, uczciwymi i racjonalnymi zasadami,
biorgc pod uwage interes matych i srednich przedsiebiorstw
zgodnie z ich definicjg zawartg w zaleceniu 2003/361/WE
(zatacznik VII 1.2.8 MDR i IVDRY).

Wobec tego ostatnio MDCG wydata wytyczne, ktore majg

pomoc W rozstrzygnieciu tego problemu.

Przyjrzyjmy sie im blizej.



PODAWANIE DO PUBLICZNEJ
WIADOMOSCI

MDCG w swoich wytycznych MDCG 20139-6 sekcja V.2 zajeta
sie Juz wyjasnieniem znhaczenia zwrotu ,podawania do

wiadomosci publicznej™.

Zwrot ten nalezy rozumiec jako ,,nozliwosé uzyskania przez
cztonka spoteczenstwa dostepu do informacji, w dowolnym
momencie, bez koniecznosci podejmowania dodatkowych

krokow?™.



Odnoszac tg definicji do wykazu standardowych optat -
powinna by¢ ona tatwo dostepna na stronie internetowej
jednostki notyfikowane] bez koniecznosci rejestracji jako

uzytkownik strony www lub podawania danych kontaktowych

lub innych podobnych krokow.

Sama strona www powinna byC strong zarejestrowang dla

jednostki notyfikowanej w NANDQO, a nie strong innej organizacji.



USTALANIE OPLAT

Jednostki notyfilkowane powinny mie¢ udokumentowane
procedury dotyczace ustalania optat pobieranych za czynnosci
ZWigzane z oceng zgodnosci. Samo ustalanie opfat powinno
byC przejrzyste, a poszczegolne pozycje powinny byé wyraznie

wskazane W wWykazie.

Wykaz musi obejmowac wszystkie dziatania odpowiadajgce
zakresowi wyznaczenia jednostki notyfikowanej oraz dziatania

ZWigzane z oceng zgodnosci, ktore sg regularnie oferowane.



Mozliwe jest wyrazenie oczekiwanych opfat ,,widetkowo”
wskazujgc jednoczesnie czynniki, ktore wptywajg na optate do

uiszczenia.

W efekcie dla kazdej przedstawione] pozycji, czynniki te
powinny pozwoli¢ na przyblizone oszacowanie catkowitego

Kosztu danego dziatania zwigzanego z oceng zgodnosci.



RODZAJE OPLAT

Jednostki notyfikowane mogg pobierac:

. optaty state - niezalezne od czasu | potrzebnych zasobow,
ale ktére powinny byé odpowiednio oparte na faktycznie
poniesionych kosztach,

. optaty czasowe - czyli pozycje optfat uzaleznione od czasu

przeznaczonego na dang czynnosc.

Jednostki notyfikowane powinny wskazac¢ rodzaj optaty dla
kazdej pozycji optaty, 1j. czy jest ona stata czy uzalezniona od
czasu. Oprocz takich optat, jako wydatki nalezy zgtaszac
nalezycie uzasadnione koszty zewnetrzne (np. koszty podrézy,

koszty badan zewnetrznych etc.).



W przypadku, gdy optaty zalezg od czynnikow innych niz czas,

nalezy je wyraznie okreslic.

Jednostki notyfikowane powinny rowniez wskazac, w jaki
sposob uwzgledniane sg Iinteresy matych 1 Srednich

przedsiebiorstw okreslone w zaleceniu 2003/361/WE.

Wycena i faktycznie pobrane optaty, obejmujgce poszczegdine
pozycje dla indywidualnego projektu, moga roznic sie pomiedzy
poszczegolnymi urzgdzeniami ze wzgdledu na czynniKi

nieuwzglednione W wWykazie optat standardowych.

W przypadku znacznej réznicy miedzy cennikiem a faktycznie
pobrang optata, jednostki notyfikowane powinny powiadomic

wytworcow o rozbieznosci i nalezycie uzasadnic te korekte.



Masz pytania ?

NAPISZ:
office@ipsolegal.pl

ZADZWON:
+48 509163107

@prawomedyczne_by_ipso



