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自行撤回医疗器械注册申请程序 

　　一、项目名称：自行撤回医疗器械注册申请
　　二、受理范围：已受理尚未做出行政许可决定前的注册申请。
三、收费依据：不收费
四、办理条件：
　　由注册人提出申请。
[bookmark: _GoBack]　　五、申请资料要求：
　　（一）注册申请人签章的自行撤回申请，申请内容应当清晰、完整；
（二）撤回注册申请项目的受理通知书原件。
（三）具体办理人应提交授权书及该身份证复印件。
　　五、办理程序：
　　（一）行政事项受理服务和投诉举报中心经办人按照相应申请资料要求，对自行撤回注册申请资料进行形式审查，对于符合申请资料要求的予以受理。
（二）行政事项受理服务和投诉举报中心自受理后3个工作日内，按照申请事项实际审评审批状态和有关移交程序规定，将申请资料移交总局医疗器械技术审评中心和总局医疗器械注册管理司。
　　（三）总局医疗器械技术审评中心或总局医疗器械注册管理司核实后终止相关注册资料审评审批，并在电子审评记录上予以标注。总局医疗器械注册管理司应告知总局医疗器械技术审评中心。企业已交纳的注册费用不予退回。
　　（五）总局医疗器械技术审评中心复印医疗器械注册申报资料，将复印件归档，原件退还注册申请人。
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