申报材料真实性自我保证声明
国家药品监督管理局：
[bookmark: _GoBack]我单位申请境内第三类体外诊断试剂呼吸道合胞病毒、肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）注册申请，提交如下材料：
1.  申请表；
2.  证明性文件；
3.  综述资料；
4.  主要原材料的研究资料；
5.  主要生产工艺及反应体系的研究资料；
6.  分析性能评估资料；
7.  阳性判断值确定资料；
8.  稳定性研究资料；
9.  生产及自检记录；
10.  临床评价资料；
11.  产品风险分析资料；
12.  产品技术要求；
13.  产品注册检验报告；
14.  产品说明书；
15.  标签样稿；
16.  符合性声明；
17.  质量管理体系文件；
18.  质量管理体系信息。
我单位保证以上提交的材料内容真实、有效，并对申请材料实质内容的真实性负责。对于提交的电子文档，如有病毒引起数据文件丢失由我公司自行负责。 
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