附件2
辽宁省药品注册收费实施细则
（试行）
       依据《药品注册管理办法》和辽宁省物价局、辽宁省财政厅《关于核定药品注册与医疗器械产品注册收费标准的复函》（辽价函〔2018〕18号）等有关规定，制定本实施细则。
一、药品注册费缴费程序
注册申请人向辽宁省食品药品监督管理局提出申请，辽宁省食品药品监督管理局受理后出具《药品和医疗器械产品注册缴费通知书》，注册申请人按要求缴纳。
二、药品注册费缴费说明
1．药品补充申请常规项包括《药品注册管理办法》附件4药品补充申请注册事项第19、20、29（无需技术审评）项，药品补充申请需技术审评项包括《药品注册管理办法》附件4药品补充申请注册事项第21、22、29（需技术审评）项。
2．注册申请人应当在收到《药品和医疗器械产品注册缴费通知书》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。
3．注册申请受理后，申请人主动提出撤回注册申请的，或辽宁省食品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、其他问题说明
因申请人原因错缴的，由申请人向受理部门提出，并递交退费申请、汇款收据、《非税收入一般缴款书》等有关材料；非因申请人错缴的，由辽宁省食品药品监督管理局向受理部门下发退费通知书，受理部门与注册申请人联系，并由注册申请人提交退费申请、汇款收据、《非税收入一般缴款书》等材料；上述两种情况由辽宁省食品药品监督管理局按规定办理退费手续。
注：受理部门指省局驻省政务服务中心窗口
