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1. 参选试剂盒产品的研发、制造过程应符合国家医疗器械生产质量管理规范（GMP）要求，以及获得医疗器械质量管理体系国际标准ISO 13485:2016证书；
2. 参选企业中心实验室应获得卫健委临检中心颁发的基因扩增实验室体系认证，CAP或CLIA认证；
3. 参选试剂盒产品在通过了CAP或CLIA认证的医学实验室使用1年以上；
4. 参选产品有完备、严谨的验证，能够提供完整的分析性能验证材料；
5. 参选产品曾参加并通过中国国家临检中心（NCCL）或美国病理家学会（CAP）主办的室间质评/能力验证（EQA/PT）

