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食药监办械注〔2015〕331号 

 

 

 

各地级以上市、顺德区食品药品监督管理局，省局相关直属单位，

各有关单位： 

为规范我省第二类医疗器械注册相关工作，进一步明确受理

范围、办理条件、申请材料要求、办理程序等内容，方便企业注

册申报，根据目前审批操作中的工作实际情况，我局组织制定了

《医疗器械注册证书纠错办理程序》等 3个相关工作程序，现予

发布，自发布之日起施行。 

 

附件：1.医疗器械注册证书纠错办理程序 

   2.自行撤销医疗器械注册申请办理程序 
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   3.申请注销医疗器械注册证书办理程序 

 

 

广东省食品药品监督管理局办公室 

2015 年 8月 17日 

（公开属性：主动公开） 
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附件 1 

 

一、项目名称：医疗器械注册证书纠错 

二、受理范围：申请人在领到省局颁发的第二类医疗器械注

册证书（含变更文件、附件）30日内，对于下列原因所造成的错

误，可以一次性提出对注册证内容纠错的要求： 

  （一）注册证书打印错误； 

（二）注册证书编号错误； 

（三）文字性错漏； 

  （四）审批工作中出现的其他错误。 

  三、收费依据：不收费 

  四、办理条件： 

  申请人提出申请，由该企业负责人或者经其授权的本企业注

册申请事务办理人员具体办理。 

  五、申请资料要求： 

  （一）由企业签章的《医疗器械注册证书纠错办理程序单》； 

  （二）医疗器械注册证书及附件的复印件； 

  （三）相关资质证明文件： 

  申请注册证书纠错时，提交该企业负责人身份证复印件（生

产企业负责人办理时）；或者该企业出具的本企业注册申请事务办
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理人员的授权书及该办理人身份证复印件（非生产企业负责人办

理时）。 

  六、办理程序： 

  （一）省局业务受理部门按照申请资料要求对企业纠错申请

进行形式审查，对于符合申请资料要求的予以受理。 

  经形式审查确认属于注册证书打印错误、注册证书编号错误、

文字性错漏的，由医疗器械注册处办理；其他情况自受理之日起

5个工作日内转省局审评认证中心办理。 

  （二）省局审评认证中心自接到纠错申请资料起，应当在 10

个工作日内依据申请资料要求进行审核，提出意见，并转医疗器

械注册处进行行政审批。 

（三）医疗器械注册处自接到纠错申请资料起，应当在 10

个工作日内作出审批决定。 

（四）自作出审批决定之日起 10 个工作日内依据审批结论

制作相应文档，并按照有关规定履行送达程序。 
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附件 2 

 

 

一、项目名称：自行撤销医疗器械注册申请 

二、受理范围：已受理尚未完成审批的注册申请项目。 

  三、收费依据：不收费 

  四、申请资料要求： 

  （一）加盖企业公章的自行撤销注册申请，申请内容应当清

晰、完整； 

  （二）撤销注册申请项目的受理通知书原件。 

  五、办理程序： 

  （一）省局业务受理部门按照相应申请资料要求，对自行撤

销注册申请资料进行形式审查，对于符合申请资料要求的，应当

按照有关移交程序规定，将申请资料移交省局行政审批部门。 

（二）对于尚在技术审评阶段的，自受理之日起 5个工作日

内移交省局审评认证中心。省局审评认证中心核实后终止相关注

册资料审评，并做好审评记录，提出意见后转省局行政审批部门。 

（三）省局行政审批部门在 20 个工作日内作出决定，并按

照有关规定将资料移交业务受理部门。 



 — 6 — 

附件 3 

 

  一、项目名称：申请注销医疗器械注册证书 

  二、受理范围：注册人提出申请注销尚在有效期内的由广东

省局核发的第二类医疗器械注册证书。 

  三、收费依据：不收费 

  四、办理条件： 

  注册人提出申请，由企业负责人或者经其授权的本企业注册

申请事务办理人员具体办理。 

  五、申请资料要求： 

（一）企业出具的注销医疗器械注册证书的原因及情况说明。 

（二）生产企业资格证明文件：营业执照及生产企业许可证

（若有）复印件。 

（三）医疗器械注册证书原件。 

（四）该企业负责人身份证复印件（企业负责人办理时）；

或者企业出具的本企业注册申请事务办理人员的授权书及该办理

人身份证复印件（非企业负责人办理时）。 

（五）企业提交的资料真实性的自我保证声明：包括所提交

资料的清单以及承担法律责任的承诺。 

  六、办理程序： 
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（一）省局业务受理部门按照相应申请资料要求，对注销申

请资料进行形式审查，对于符合申请资料要求的，应当按照有关

移交程序规定，将申请资料移交省局行政审批部门。 

（二）省局行政审批部门自接到申请资料起，应当在 20 个

工作日内核实有关情况后，作出是否注销的决定。 

（三）对予以注销的，应及时发布注销公告，并更新注册数

据库相关信息。 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

广东省食品药品监督管理局办公室         2015年 8月21日印发 

 


