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1. AMAÇ VE KAPSAM 

KAREV’ de sunulan yönetim sistemi ve ilgili yönetmelikler kapsamında sunulan hizmetlerle 
ilgili ücretler, ücretlendirme usul ve esaslarını kapsar. 

2. SORUMLULAR 
- Teknik Müdür 
- Birim Sorumluları 
- Muhasebe 

 
3. EN ISO 13485 BELGELENDİRME ÜCRETLERİ 

Denetim adam/gün sayısı Belgelendirme /Yeniden 
Belgelendirme Ücreti 

Yıllık Belge Kullanım 
Ücreti 

1-4 a/g 1150 € 150 € 
5-8 a/g 1400 € 150 € 
9-12 a/g 1750 € 200 € 
13-16 a/g 2250 € 250 € 

17 a/g ve üzeri 3150 € 350 € 
 

Denetim adam/gün sayısı Gözetim Ücreti 

1-4 a/g 1000 € 
5-8 a/g 1300 € 
9-12 a/g 1600 € 
13-16 a/g 2150 € 

17 a/g ve üzeri 3000 € 
 
Not 1: Yurtiçi başvurulara fiyat teklifi verilirken Merkez Bankası günlük kura göre TL bazında 
verilir. 
Not 2: Fiyatlara KDV dahil değildir.  
Not 3: Habersiz Gözetim ücretleri, belgelendirme ücretinin %50’si alınarak hesaplanır. 
Not 4: Takip denetim ücretleri, yapılan ilgili faaliyet (belgelendirme, gözetim, vb.) ücretinin 
2/3’ü alınarak hesaplanır. 
Not 5: Tedarikçi denetim ücretleri, yapılan ilgili faaliyet (belgelendirme, gözetim, vb.) 
ücretinin 1/3’ü alınarak hesaplanır. 
Not 6: Değişiklik başvurularında, FR.22 Yönetim Sistemi Başvuru Değerlendirme Formu’nda 
denetim adam/gün sayısı tekrar hesaplanır. 
Not 7: Doküman inceleme ücreti 100 € (a/g) olarak hesaplanır. 
Not 8: MDR Belgelendirme ücretleri için bu talimatın Ek-1’ine bakınız. 
Not 9: KAREV, belirli nedenlerle KDV'nin olmadığı tutarda %20 indirim veya ilave yapma 
hakkına sahiptir. 
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4. REVİZYON TARİHÇESİ 
 
Rev. No Rev. Tarihi Rev. Tanımı Rev. Nedeni 

00 - İlk Yayın - 
    
    

 


