附件1

重庆市药品、医疗器械产品
注册收费标准

一、药品注册费
重庆市药品监督管理局依照法定职责，对药品再注册申请开展行政受理、技术审查等注册工作，并按标准收取有关费用。具体收费标准如下：
药品注册费收费标准
单位：元
	项目分类
	收费标准

	药品再注册费（五年一次）
	12000


[bookmark: _GoBack]注：（1）药品再注册收费按一个原料药或一个制剂为一个品种计收，如制剂再增加一种规格，则按相应类别增收20%注册费。
（2）注册再申请受理后，申请人主动提出撤回药品再注册申请的，或重庆市药品监督管理局依法做出不予许可决定的，已缴纳的药品再注册费不予退回。再次提出药品再注册申请的，应当重新缴纳费用。
二、境内第二类医疗器械产品注册费
重庆市药品监督管理局依照法定职责，对辖区内第二类医疗器械（包括体外诊断试剂）产品首次注册、变更注册、延续注册申请开展行政受理、质量管理体系核查、技术审评、行政审批等注册工作，并按标准收取有关费用。具体标准如下：
第二类医疗器械产品注册收费标准
单位：元
	项  目
	收费标准

	首次注册费
	39000

	变更注册费
	16000

	延续注册费（五年一次）
	16000


注：（1）医疗器械产品注册收费按《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》确定的注册单元计收。注册申请人应当按第二类医疗器械注册单元提出产品注册申请并按规定缴纳费用，对于根据相关要求需拆分注册单元的，被拆分出的注册单元应当另行申报。
（2）《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》中属于变更备案的情形，不收取变更注册申请费。
（3）注册申请受理后，申请人主动提出撤回注册申请的，或重庆市药品监督管理局依法做出不予许可决定的，已缴纳的注册费不予退回。再次提出注册申请的，应当重新缴纳费用。
（4）小微企业提出的第二类创新医疗器械产品首次注册申请，免收首次注册费。创新医疗器械产品是指由重庆市药品监督管理局批准的第二类创新医疗器械产品。
三、其它事项
对符合《重庆市财政局关于市级非税收入退付程序的通知》（渝财库〔2003〕41号）退付范围的注册费，由申请人向受理部门提交退付申请、汇缴款凭据、《非税收入一般缴款书》（收据联）复印件等有关材料（所有材料均需加盖申请单位印章）。退付程序每季度办理一次。
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