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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(发
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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
 

发改价格〔2015〕1006号

 

国家食品药品监管总局，各省、自治区、直辖市发展改革委、物价局，财政厅（局）：

　　为加强药品、医疗器械产品注册收费管理，规范注册收费行为，保障注册申请人的合法权益，促进
注册工作健康发展，特制定了《药品、医疗器械产品注册收费标准管理办法》，现印发给你们，请遵照
执行。

　　附：《药品、医疗器械产品注册收费标准管理办法》

 

国家发展改革委

财　　政　　部

2015年5月12日

 

附件：

 

药品、医疗器械产品注册收费标准管理办法

 

　　第一条　为加强药品、医疗器械产品注册收费管理，规范注册收费行为，保障注册申请人的合法权
益，促进注册工作健康发展，依据《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施
条例》、《医疗器械监督管理条例》等法律法规，制定本办法。
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　　第二条　本办法适用于药品、医疗器械产品注册收费标准制定和管理。

　　第三条　药品、医疗器械产品注册费，是指食品药品监管部门向药品、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，下同）等费用。

　　第四条　药品、医疗器械产品注册成本包括人工费、差旅费、会议费、信息与资料维护费、房租物
业费、设备折旧费等费用支出。

　　人工费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查等过程中发生的符合国家财务列支规定
的人员费用。

　　差旅费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查等过程中发生的符合国家财务列支规定
的交通费、住宿费、伙食费等费用。

　　会议费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查等过程中召开专家咨询会、技术审评
会、技术规范研讨会等发生的符合国家财务列支规定的费用。

　　信息与资料维护费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查过程中发生的符合国家财务
列支规定的维护维修费、资料管理费、办公费、培训费、水电费等费用。

　　房租物业费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查过程中发生的符合国家财务列支规
定的房屋租金、物业管理费等费用。

　　设备折旧费是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查过程中发生的符合国家财务列支规
定的所购置设备的折旧费用。

　　第五条　药品、医疗器械产品注册费标准按照收支平衡的原则制定。

　　第六条　国务院食品药品监管部门收取药品、医疗器械产品注册费标准为：药品、医疗器械产品注
册费=人日费用标准×注册所需人数×注册所需天数。

人日费用标准，按不高于2400元/人·天执行。

　　药品、医疗器械产品注册的具体人日费用标准及所需人数、天数，由国务院食品药品监管部门根据
工作实际分类确定。其中，人数是指药品、医疗器械产品注册受理、审评、现场检查等所需的平均工作
人员数；天数是指完成药品、医疗器械产品注册所需的平均工作日数（每个工作日按8小时计）。

　　省级食品药品监管部门收取的药品、医疗器械产品注册费的收费标准，由省级价格、财政部门参照
本办法相关规定制定。

　　第七条　药品、医疗器械产品注册申请人申请加急办理注册，加急办理的条件及加急费标准，由国
务院食品药品监管部门规定。

　　第八条　药品、医疗器械产品注册费标准不包含药品、医疗器械产品注册检验费用，药品、医疗器
械产品注册检验费按国家有关规定执行。

　　第九条　食品药品监管部门对进口药品、医疗器械产品注册，加收现场检查境外部分的交通费、食
宿费和公杂费等费用。

　　第十条　药品、医疗器械产品注册费标准原则上每五年评估一次，根据评估情况进行适当调整。
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　　第十一条 食品药品监管部门应根据药品、医疗器械产品注册所需人数、天数及收费项目，分类核定
收费标准，并将收费项目、收费标准通过门户网站等媒体向社会公示。

　　第十二条　各级价格、财政部门按照职责分工加强监督检查，对违反本办法规定的行为，依据国家
有关法律法规进行查处。

　　第十三条　本办法由国家发展改革委、财政部负责解释。

　　第十四条　本办法自发布之日起执行。以前规定与本办法不一致的，一律废止。

　　国务院食品药品监管部门公布药品、医疗器械产品注册收费具体标准以前，已经受理、但尚未作出
行政审批结论的药品、医疗器械产品注册申请，按原收费政策执行。

附件：

排行榜
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