
广西壮族 自治区发展和改革委员会

广 西 壮 族 自 治 区 财 政 厅

桂发改收费函 匚⒛19〕 2837号

广西壮族自治区发展和改革委员会 广西壮族

自治区财政厅关于降低我区药品和医疗

器械产品注册费收费标准的函

自治区药品监督管理局:

《广西壮族自治区药品监督管理局关于请求核定下调我区药

品和医疗器械产品注册费收费标准的函》
(桂药监函 匚2019〕 440

号)收悉。

根据《广西壮族自治区物价局 财政厅关于核定药品
、医疗器

械产品注册收费标准的复函》
(桂价医函 匚⒛17〕 536号 ),我区

药品、医疗器械产品注册费收费标准试行期两年。从试行情况看
,

复函确定的收费政策对加强我区药品、医疗器械产品注册管
理,

规范收费行为,促进注册工作健康发展起到了积极作用。为贯彻

落实国家减税降费工作部署,切实减轻实体经济企业负担,结合



你局试行期内药品、医疗器械产品注册费收支情况和我区实际,

经研究,现就我区药品、医疗器械产品注册费收费标准等有关问
题函复如下:

一、适当降低我区药品、医疗器械产品注册费收费标准。自

治区药品监管部门依照法定职责受理不改变药品内在质量的国产

药品补充申请注册和再注册时,按照附件 1核定的收费标准收取
药品注册费;受理境内第二类医疗器械产品首次注册、变更注册、

延续注册申请时,按照附件 2核定的收费标准收取医疗器械注册
费。

二、为减轻企业负担,药品、医疗器械产品注册收费实行以
下减免优惠:

(一 )对符合工信部作出的 《中小企业划型标准规定》条件
的小微企业免收首次注册费。

(二 )对创新医疗器械产品免收首次注册费(应按规定程序 )。
(三 )对上一年度亏损企业 (需提供相关税务证明等)免收

下一年度注册费。

(四 )凡是因政府规划行为导致企业必须变更企业名称、生

产地址门牌号而实际地址未变动的(如路名更改、县改市或区的 ),

可以申请减免收费。实际地址有变动的,仅收取一个品种的注册
费。

(五 )同 一药品批准文号如果需要申报多个注册事项,事项
之间有关联的可以同时申报,按其中最高收费标准收取一项注册
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费用。无关联的事项必须分开申报,分别收取费用
。

三、药品注册收费、医疗器械产品注册收费属行政事
业性收

费。收费单位应按规定做好收费公示
工作,在门户网站、收费场

所醒目位置公示收费项目、收费性质
、收费标准、收费依据和价

格监督电话等信`憝 ,接受社会监督。收费使用自
治区财政厅统一

印制的收费票据,收费资金全部上缴国库
,实行收支两条线管理。

四、本文核定的收费标准自2019年 12月
30日 起执行,《广

西壮族自治区物价局 财政厅关于核定药品
、医疗器械产品注册收

费标准的复函》(桂价医函 匚⒛
17〕 536号 )同 时废止。

附件:1.国产药品注册费标准

2.境内医疗器械产品注册费标准

公开方式:主动公开

月0∠年ο

'
n
υ
勹
∠ 31 日 印发

广西壮族自治区发展和改革委员会办公室
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附件 1

国产药品注册费标准

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,则按相应类别加收⒛%注册费。
2.《药品注册管理办法》中属于广西壮族自治区药品监督管
理部门各案的药品补充申请事项,不收取补充申请注册费。属于
广西壮族自治区药品监督管理部门批准的改变国内药品生产企业
名称的补充申请事项,免收注册费。
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项目分类

不改变药品内在

质量的药品补充

申请注册费
需技术审评的 10120

药品再注册费 (五年一次 )
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附件 2

境内医疗器械产品注册费标准

单位:元 /次

项目分类 核定标准

第二类

首次注册费 30280

变更注册费 12640

延续注册费 (五年一次 ) 12560

注: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》中属于各案的登记事项变更申请,不收取变更注册申请费。
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