北京市药品医疗器械产品注册收费实施细则
（试行）

依据《药品注册管理办法》（国家食品药品监督管理局令第28号）、《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）、《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号）、《北京市财政局 北京市发展和改革委员会关于重新发布本市管理的食品药品监督管理部门行政事业性收费项目的通知》（京财综〔2016〕682号）、《北京市发展和改革委员会 北京市财政局关于药品医疗器械产品注册收费标准的函》（京发改〔2016〕1007号）等有关规定，制定本实施细则。
一、北京市药品、医疗器械产品注册收费标准
　　（一）国产药品注册费
北京市食品药品监督管理部门依照法定职责，对不改变药品内在质量的国产药品补充申请和国产药品再注册申请中开展行政受理、审查及有关的现场核查、技术审评等注册工作，并按标准收取有关费用。具体标准如下：
国产药品注册收费标准
	项  目
	收费标准（元）

	补充申请注册费
	常规项
	6600

	
	需技术审评的
	31500

	再注册费（五年一次）
	29700


（二）境内第二类医疗器械产品注册费
北京市食品药品监督管理部门依照法定职责，对境内第二类医疗器械产品首次注册、变更注册、延续注册申请开展行政受理、注册质量管理体系核查，技术审评等注册工作，并按标准收取有关费用。具体标准如下：
境内第二类医疗器械产品注册收费标准
	项  目
	收费标准（元）

	首次注册费
	93900

	变更注册费
	39300

	延续注册费（五年一次）
	39000


二、注册费缴费程序
涉及以下注册申请的，注册申请人应按要求缴费：
（1） 不改变药品内在质量的国产药品补充注册申请；
（2） 国产药品再注册申请；
（3） 境内第二类医疗器械产品首次注册申请；
（4） [bookmark: _GoBack]境内第二类医疗器械产品许可事项变更注册申请；
（5） 境内第二类医疗器械产品延续注册申请。
注册申请人向北京市食品药品监督管理部门提出注册申请，北京市食品药品监督管理部门受理后出具《行政许可项目缴费通知书》，注册申请人按要求缴纳。
北京市药品、医疗器械产品注册收费收入，全额上缴市级国库，纳入市级财政预算管理。
三、注册费缴费说明
（一）药品注册收费按每个原料药或制剂注册申请受理号计收。
（二）《药品注册管理办法》中属于省级食品药品监督管理部门备案的药品补充申请事项，不收取补充申请注册费。
（三）医疗器械产品注册收费按《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管理办法》确定的注册单元计收。
（四）按医疗器械管理的体外诊断试剂的注册收费适用本实施细则。
（五）《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管理办法》中属于注册登记事项变更申请的，不收取变更注册费。
（六）注册申请人应当在收到《行政许可项目缴费通知书》后5个工作日内按照要求缴纳注册费，未按要求缴纳的，其注册程序自行中止。
（七）注册申请受理后，申请人主动提出撤回注册申请的，或北京市食品药品监督管理部门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。
（八）注册收费采取一次性收取、直接缴库方式，不重复收费。
四、小微企业优惠政策
对符合《中小企业划型标准规定》（工信部联企业〔2011〕300号）条件的小微企业申请创新医疗器械产品注册的，免收首次注册费。
五、注册收费方式
采取在北京市食品药品监督管理局受理窗口以“直接缴库”方式实施收费，具体流程如下：
（一）缴费企业去银行办理现金缴费
1.缴费企业持我局受理窗口所给的“北京市非税收入一般缴款书”第一至四联，可以去建设银行、交通银行、光大银行、北京银行、中信银行、工商银行、民生银行（任选一家）办理现金缴费业务。现金缴费成功后，银行留存“北京市非税收入一般缴款书”的第二和三联，将第一和四联返还给缴费企业。
2.缴费企业将“北京市非税收入一般缴款书”的第一联交还我局受理窗口工作人员，工作人员将“北京市非税收入一般缴款书”的第五联给缴费企业，作为缴费企业的缴费收据。
（二）缴费企业去银行办理支票缴费
1.缴费企业持我局受理窗口所给的“北京市非税收入一般缴款书”第一至四联，必须到缴费企业的开户银行办理支票缴费业务。办理支票缴费业务后，银行将盖有业务受理章的“北京市非税收入一般缴款书”第一和四联返还给缴费企业。
2.缴费企业在缴费后3至5个工作日，可以咨询我局受理窗口，核实是否成功缴费到国库。如缴费成功，缴费企业到我局受理窗口将银行返还的“北京市非税收入一般缴款书”第一联交还窗口工作人员，工作人员将“北京市非税收入一般缴款书”第五联返还缴费企业，作为缴费企业的缴费收据。 
六、其他问题说明
因申请人错缴的，由申请人向受理部门提交《退费申请书》（见附件）、银行缴费收据复印件、《非税收入一般缴款书》复印件等有关材料（所有材料均需加盖申请单位印章），执收单位依据市财政局有关规定办理退费手续。

附件：退费申请书（样式）
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退 费 申 请 书
	申请单位名称（加盖公章）
	

	申请方信息
	联系人
	
	联系电话
	

	
	收款人
名  称
	
	收款人
账  户
	
	收款人开户行
	

	
	缴款书
编  号
	
	专用收据编号
	
	退款
金额
	

	申请退费项目
	

	退费原因
	

	申请单位
负责人签名
	
	申请日期
	









