
关于修订《重庆市医疗器械优先审批程序》等3个程序文件的相关说明
    一、修订背景
根据《重庆市发展和改革委员会重庆市财政局关于调整我市药品、医疗器械产品注册收费标准的通知》要求，我局于2023年11月17日发布《重庆市药品监督管理局关于发布〈重庆市药品、医疗器械产品注册收费标准〉和〈重庆市药品监督管理局药品、医疗器械产品注册收费实施细则〉的公告》（渝药监公告〔2023〕76号），明确“符合条件的小微企业提出第二类创新医疗器械产品首次注册免收注册费”。我局原《重庆市创新医疗器械审批程序》中关于免收注册费规定与现公告不符，特进行修订。
二、主要依据
《重庆市发展和改革委员会重庆市财政局关于调整我市药品、医疗器械产品注册收费标准的通知》（渝发改收费〔2023〕1144号）
《重庆市药品监督管理局关于发布〈重庆市药品、医疗器械产品注册收费标准〉和〈重庆市药品监督管理局药品、医疗器械产品注册收费实施细则〉的公告》（渝药监公告〔2023〕76号）
三、主要内容

删除原《重庆市创新医疗器械审批程序》中“第十三条　纳入本程序的创新医疗器械申报注册，不收取注册申请人费用。”。

四、起草过程
修订《重庆市医疗器械优先审批程序》等3个程序文件公告拟定后征求了市药审中心、器械检验中心、局办公室、法规处、审批处、器械注册处、器械监管处意见，按照《重庆市行政规范性文件管理办法》中“第二十七条 因应对突发事件、保障重大公共利益等紧急情况，需要立即制定规范性文件，或者需要修改部分非重要条款的，经制定机关主要负责人批准，可以简化本办法第十七条和第二十六条规定的程序”要求，于2023年11月20日经市局主要负责人签字批准。





