附件2
申请材料清单

	序号
	表单项
	证明材料

	1
	营业执照
	提供机构营业执照、或者行业所需执业许可证。

	2
	运营所在地证明文件
	提供经营场所的房屋产权证或房屋租赁合同复印件等材料。

	3
	痰液样本检测仪器设备和试剂
	提供相关产品的成形照片（正面照、仪器设备和试剂的名称）。

	4
	产品注册检报告
	提供向国家药品监督管理局提交的产品注册检报告复印件（首页加盖本单位公章，多页的加盖骑缝章）。

	5
	产品性能评估的循证医学证据
	提供评估产品性能的发表的文章（若无，则无需提供）。

	6
	分子检测技术类别及说明
	参照低复杂度和中等复杂度分子检测技术定义，明确技术类别并提供相关说明材料。



