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1. AMAC
UDEM’ den ydnetim sistemi belgelendirmesi hizmeti alan kuruluslara uygulanacak Ucretlendirmenin tarif
edilmesidir.

2. KAPSAM

Bu talimat TS EN ISO/IEC 17021 standardinin gerekliliklerine gére UDEM’ in bltlin musterilerine esit hizmet
verdiginin gostergesi olarak UDEM’ in (icretlerini kapsar.

3. SORUMLULAR

- Genel Mudir
- idari ve Mali isler Miidiiri
- Belgelendirme Mudur

4, TANIMLAR

Adam/giin licreti (Denetgi/giin licreti): 1 gliinlik denetime gidecek 1 denetgi ticretidir.

5. UYGULAMA

Misterilerin/aday mdisterilerin UDEM’ den fiyat teklifi alabilmesi icin mutlaka FRM.81 ISO 13485 Basvuru
Formu’ nu doldurmasi gerekmektedir.

5.1. ilk Belgelendirme Denetimi Ucreti: ilk belgelendirme denetimi iicretinin belirlenmesi igin, ilgili uluslar
arasi akreditasyon kurallarina uygun olarak basvuran kurulusun calisan sayisina gore denetci/gin
sayisinin belirlenmesi gerekir. Asama 1 denetimi sonucunda miisterinin niteliklerinde degisiklikler fark
edilirse Asama 2 icin gerekecek denetci siresi degisebilir. Boyle bir durumda miusteriye verilen ilk
tekliften farkli bir Gcret 6demek zorunda kalabilir. Mdisterinin zor durumda birakilmamasi ve
anlasmazliklarin 6nlenmesi icin FRM.16.M ISO 13485 Teklif ve S6zlesmesi’nde bu durumu agikca ifade
eden bir madde bulunmaktadir.

5.2. Gozetim Denetimi Ucreti: Yilda en az 1 kez yapilacak gdzetim denetimlerinin Ucreti de ayni ilk
belgelendirme denetimleri icin oldugu gibi denetci sliresine bagli olarak belirlenir.

5.3.  Yeniden Belgelendirme Denetimi Ucreti: Yeniden belgelendirme denetimlerinin iicreti de, misterinin
3 yillik belgelendirme siirecinin sonunda ¢alisan sayisinda meydana gelen degisikliklere bagh olarak
bulunan denetgi slresine gore belirlenir.

5.4. Takip Denetim Ucreti: Denetimler sirasinda ortaya cikabilecek uygunsuzluklar icin takip denetimi
gerektiginde alinan licrettir. Asama 1 Denetim Ucreti ile aynidir.

5.5.  Ozel tetkikler:

a) Kapsam genisletme talebi alindiginda denetim yapilmasi gerekiyorsa denetimin lcreti gozetim
denetimi icin belirlenen denet¢i adam/glin licretine gére belirlenir. Musteri kapsam genisletme
denetiminin gozetim denetimi ile birlestirilmesini kabul ederse denetimin Ulcreti misterinin o glnkii
sartlarina ve niteliklerine bagli olarak belirlenir.

b) Kisa sureli tetkiklerin denet¢i adam/gin licreti Asama 1 Denetim Ucretleri ile aynidir.
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5.6. Entegre Denetimler: Entegre denetimlerde adam glin slresi ayri ayri hesaplanip, ¢ikan sonuctan
%30’luk ilave indirim yapma hakki UDEM’e aittir.

5.7. Diger durumlar: UDEM miuisterilerinin belgelendirmesinin askiya alinmasi, geri ¢ekilmesi, kapsaminin
daraltilmasi gibi durumlarda denetim yapilmasini gerekli goériirse, bu denetimlerin denetc¢i adam/gin
Ucretini gdzetim denetimininki ile ayni alarak belirler.

Asama 1 denetim siresi belgelendirme denetim siiresinin maksimum %30’u olacak sekilde hesaplanir.

UDEM’in musterilerine uygulamis oldugu lcretlendirmede oncelikle denetimin adam/gin siresi asagidaki
tablolar yardimiyla hesaplanir.

5.8. EA 2/17 dokimaninin 8.1.4 maddesine istinaden; uygunluk degerlendirmesi hizmeti verilen Uretici
firmanin veya yetkili temsilcisinin talep etmesi durumunda degerlendirmeye esas olan yonetmelige
iliskin kendilerine genel bilgilendirme yapilmasi ve verilecek bu hizmet dahilinde ortaya cikacak
masraflar; verilen bilginin niteligine ve UDEM’in bilgilendirme siirecinde yetkilendirecegi personelin
harcayacag siire goz 6éniinde bulundurularak UDEM (st yonetimi tarafindan hesaplanarak bilgiyi talep
eden kurulusa sunulacaktir.

Hesaplanan adam/glin sliresi adam/gtin Ucreti ile carpilir. Bu Ucrete raporlama, yillik belge kullanim Ucreti olan
Tablo 2 ‘deki Rakam ilave edilir. Bulunan rakam ilk belgelendirme Ucretidir.

Denetim tlrl gbzetim denetimi ise denetim adam/gin suresi ilk belgelendirme fiyatinin 1/3 U olarak
hesaplanir.

Denetim tirl yeniden belgelendirme denetimi ise denetim adam/giin suresi ilk belgelendirme fiyatinin 2/3 G
olarak hesaplanir.

Bu licretlere KDV dahil degildir. Denetgi ve teknik uzmanlara ait yol ve konaklama ticretleri MUSTERI'ye aittir.
UDEM KDV’siz tutarda belirli sebeplerden dolayl %25 indirim veya ilave yapma hakkina sahiptir. Bu
sebepler arasinda; muisteri ile mutabakata varilmasi halinde asagidakiler yer alabilir;

. Miusteri Kurulusa ait ¢coklu saha denetimleri (yolda gegen siirenin artmasi)
. Musteri kurulus lokasyonuna ulasim kolayhgi ya da zorlugu (yolda gegen siirenin artmasi/azalmasi)
. Yol konaklamanin UDEM tarafindan karsilanmasi halinde arttirilabilir ve benzeri durumlar gecerlidir.

Tablo 1.1- Tiirkiye’de yerlesik firmalar icin Ucreti Tablosu:

BELGE ADI ADAM/GUN UCRETI YILLIK BELGE KULLANIM UCRETI

ISO 13485 28.000 TL 28.000 TL

Tablo 1.2- Tiirkiye’de yerlesik olmayan firmalar icin Ucreti Tablosu:

BELGE ADI ADAM/GUN UCRETI YILLIK BELGE KULLANIM UCRETI

ISO 13485 4.000 Euro 4.000 Euro

Tablo 2 - ISO 13485 belgelendirmeleri icin denetim siiresi hesaplama tablosu:

| Gecerli calisan sayisi Denetim siiresi ‘ Gecerli calisan sayisi ‘ Denetim_siiresi_ Asama 1+
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Asama 1+ Asama 2
Asama 2
1-5 3 626-875 15
6-10 4 876-1175 16
11-15 4,5 1176-1550 17
16-25 5 1551-2025 18
26-45 6 2026-2675 19
46-65 7 2676-3450 20
66-85 8 3451-4350 21
86-125 10 4351-5450 22
126-175 11 5451-6800 23
176-275 12 6801-8500 24
276-425 13 8501-10700 25
426-625 14 > 10700 Yukarldakl. .|§Iey|§| devam
ettirin.
6. iLGiLi DOKUMANLAR
1. FRM.81 ISO 13485 Basvuru Formu
2. FRM.16.M ISO 13485 Teklif ve S6zlesmesi
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

Tibbi Cihaz Kalite
Yonetim Sorumlusu

Yonetim Temsilcisi

Genel Mudar
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