
江西省发展和改革委口 A贝瓦文件
江西省财政厅

赣发改收费 C 2020 J 73 号

江西省发展改革委江西省财政厅关于降低药品和

医疗器械产品注册收费标准的通知

省药品监督管理局，各设区市、省直管县(市)发展改革委、财

政局:

为切实减轻医药企业负担，经研究，决定降低我省药品和医

疗器械产品注册收费标准，现将有关事项通知如下:

一、药品、医疗器械产品注册费，指省级药品监督管理部门

向药品、医疗器械产品注册申请人收取的注册受理、审评、现场

检查(医疗器械产品注册为质量管理体系核查)等费用 。

二、药品注册费收费标准在现行基础上降低 30% 。 省药品监



管部门依照法定职责受理药品补充申请和再注册申请，按照下列

标准收取药品注册费:

药品注册收费标准

类 别

不改变药品内在质量

的药品补充申请注册费

常规项 

需技术审评的 

收费标准(元) 

3780 

18100 

I 

L--... 

药品再注册费(五年一次) 17080 

注:1.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。 

2. ((药品注册管理办法》 中属于省级药品监督管理部门

备案的药品补充申请事项，不收取补充申请注册费?如此类申请

经审核认为申请内容需要技术审评的，申请人应按照需要技术审

评的补充申请的收费标准补交费用。

三、医疗器械产品注册费收费标准在现行基础上降低 3 0 % 。

省药品监管部门依照法定职责受理医疗器械产品首次注册、变更

注册、延续注册申请，按照下列标准收取医疗器械产品注册费:

医疗器械产品注册收费标准

类别 收费标准(元)

第二类

首次注册费 54670 

变更注册费 228 90 

延续注册费(五年一次) 22680 
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j主1.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。 

2. (( 医疗器械注册管理办法》 、 《体外诊断试剂注册管理

办法》 中属于登记事项变更的申请，不收取变更注册申请费。

四、小微企业收费优惠政策继续按照按国家食品药品监督管

理总局公告( 2015 年第 53 号)的规定执行。

五、省药品监管部门应严格按照国家发展改革委、财政部《药

品、医疗器械产品注册收费标准管理办法》 的规定和注册规范、

规程开展工作 ， 严格执行本文规定的收费标准，不得擅自增加收

费项目、扩大收费范围、提高收费标准或加收其他费用 。

六、你局应通过门户网站或在收费场所醒目位置公示收费项

目、标准、范围、依据等，自觉接受社会监督。

七、做好收费统计报告相关工作，收费单位应于每年 3 月底

前将本单位上一年度的收费情况，包括收费项目 、 收费标准、收

费收入和支出、财政拨款及有关建议等，书面报告省发展改革委

和省财政厅 。

八、上述收费属纳入财政预算管理的政府非税收入，通过非

税收入收缴管理系统收缴，开具省财政厅统一设置的 《江西省政

府非税收入票据)) (电子)，资金缴入省级国库，并接受价格、财

政部门的监督。

九、本通知自 2020 年 1 月 2 4 日起执行， (( 江西省发展改革 
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委江西省财政厅关于核定药品注册与医疗器械产品注册收费标

准的复函)) (赣发改收费 [2015) 1440 号)同时废止 。

江西省发展改革委办公室 2020年 2 月 6 日印发
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