
浙江省药品监督管理局关于重新发布药品医疗
器械产品注册收费标准的公告 

（征求意见稿） 

 

    根据国家药品医疗器械注册相关规定和我省《浙江省物价局 

浙江省财政厅转发国家发展改革委 财政部关于印发药品、医疗

器械产品注册收费标准管理办法的通知》（浙价医〔2016〕120

号）、《浙江省人民政府办公厅关于进一步减轻企业负担增强企

业竞争力的若干意见》（浙政办发〔2018〕99 号）要求，现对

目前执行的《浙江省食品药品监督管理局关于发布药品医疗器械

产品注册收费标准的公告》（公告 2016 年第 7 号）进行修订并

重新发布。修订的主要事项如下： 

    一、根据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令

第 27 号)第五条，国家药品监督管理局药品审评中心负责药物临

床试验申请、药品上市许可申请、补充申请和境外生产药品再注

册申请等的审评。据此，取消药品补充申请注册费。 

二、根据《浙江省人民政府办公厅关于减负强企激发企业发

展活力的意见》（浙政办发〔2022〕8 号），为进一步减轻企业

负担、提升核心竞争力、激发企业发展活力，确保经济平稳运行，

按现行标准的 80%收取药品再注册费、医疗器械产品变更注册和

延续注册费。执行期限自 2022 年 1 月 1 日起至 2023 年 12 月 31

日止。 



三、根据《市场监督管理行政许可程序暂行规定》（国家市

场监督管理总局令第 16 号)、《国家药监局关于重新发布药品注

册收费标准的公告》(2020 年第 75 号）和《国家药品监督管理

局医疗器械技术审评中心关于医疗器械注册申请缴纳费用有关

事宜的通告》（2021 年第 16 号），药品、医疗器械产品注册申

请人应当在收到《行政审批缴费通知书》后 15 个工作日内按照

要求缴纳注册费，未按要求缴纳的，其注册程序自行终止。 

四、增加对符合《中小企业划型标准规定》（工信部联企业

〔2011〕300 号）条件的小微企业注册申请人提出并由浙江省药

品监督管理局依据《浙江省第二类创新医疗器械特别审批程序

（试行）》（浙食药监规〔2016〕２号），对受理的创新医疗器

械特别审批申请组织审查并公示后，同意进入浙江省第二类创新

医疗器械特别审批程序的产品首次注册申请，免收其注册费。 

以往规定与本公告不一致的，以本公告为准。 

本公告自发布之日起施行。 

 

附件：1、浙江省药品医疗器械注册收费标准 

      2、浙江省药品医疗器械产品注册收费实施细则 

浙江省药品监督管理局 
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附件 1： 

浙江省药品医疗器械产品注册收费标准 



 

一、国产药品注册费 

浙江省药品监督管理局依照法定职责，对国产药品再注册申

请开展行政受理、现场检查/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） 

再注册费（五年一次） 20790 

注：药品注册收费按一个原料药或一个制剂为一个品种计收，如

再增加一种规格，则按相应类别增收 20%注册费。 

 

二、境内第二类医疗器械产品注册费 

浙江省药品监督管理局依照法定职责，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、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费标准 

项    目 收费标准（元） 

首次注册费 65730 



变更注册费 27510 

延续注册费（五年一次） 27300 

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。 

   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，不收取变更注册费。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附件 2：  

浙江省药品医疗器械产品注册收费实施细则  



 

依据《药品注册管理办法》（国家市场监督管理总局令第

27 号)、《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》、浙江省物价局、浙江省财政厅《转发国家发

展改革委财政部关于药品医疗器械产品注册收费标准管理办法

的通知》（浙价医〔2016〕120 号）和《浙江省人民政府办公厅

关于进一步减轻企业负担增强企业竞争力的若干意见》（浙政办

发〔2018〕99 号）等有关规定，制定本实施细则。  

一、注册费缴费程序  

注册申请人向浙江省药品监督管理局提出申请，浙江省药品

监督管理局受理后出具《行政审批缴费通知书》，注册申请人按

要求缴纳。  

二、注册费缴费说明  

1、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。  

2、注册申请人应当在收到《行政审批缴费通知书》后 15 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

行终止。  

3、注册申请受理后，申请人主动提出撤回注册申请的，或

浙江省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。  

三、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）条件的小微企业注册申请人提出的创新医疗器械产品首

次注册申请，免收其注册费。  

创新医疗器械产品是指国家药品监督管理局创新医疗器械

审查办公室依据国家局《创新医疗器械特别审查程序》（国家药

监局 2018 年第 83 号公告），对受理的创新医疗器械特别审批申

请组织有关专家审查并在政府网站上公示后，同意进入特别审批

程序的产品。以及浙江省药品监督管理局依据《浙江省第二类创

新医疗器械特别审批程序（试行）》（浙食药监规〔2016〕２号），

对受理的创新医疗器械特别审批申请组织审查并公示后，同意进

入浙江省第二类创新医疗器械特别审批程序的产品。  

四、其他问题说明  

对于符合退费条件的，由申请人向受理部门提交《政府非税

收入退付申请表》、退付申请说明（包含退付申请说明、情况说

明、申请退付金额、企业声明等）、汇款凭据、《浙江省非税收

入统一票据》（电子）等有关材料，按规定办理退费手续。  

 

 

 

 


