 …………………………………

załącznik nr 2
Nazwa Oferenta


OŚWIADCZENIA I ZOBOWIĄZANIA OFERENTA

 ZADANIE NR: 5
1. Zobowiązuję się świadczyć usługi na wysokim poziomie, zgodnie z zasadami współczesnej wiedzy medycznej, sztuką i etyką zawodu, obowiązującymi przepisami prawa oraz postanowieniami umowy, przy zachowaniu należytej staranności.
2. Zapewniam dostęp do badań przez co najmniej 5 dni w tygodniu od poniedziałku do piątku.
3. Posiadam w strukturze  laboratorium:

a. laboratorium diagnostyczne z pracownią wielokolorowej cytometrii  przepływowej, posiadające certyfikat i BFM lub EUROFLOW- do monitorowania MRD met. Cytometrii przepływowej- TAK/NIE (właściwe zakreślić)  lub
b. laboratorium genetyki molekularnej- do oceny rearanżacji genetycznych w komórkach białaczkowych ALL za pomocą standaryzowanych metod w wykrywaniu MRD met. Molekularnymi, posiadające Europejski Certyfikat Jakości Oceny Choroby Resztkowej EURO-MRD TAK/NIE (właściwe zakreślić) lub 

c. laboratorium cytogenetyki i genetyki molekularnej – do oceny rearanżacji genetycznych w komórkach białaczkowych AML przy pomocy wystandaryzowanych metod w wykrywaniu MRD metodami molekularnymi TAK/NIE (właściwe zakreślić).
4. laboratorium diagnostyczne ……………………………………………………….posiada udokumentowane co najmniej 3 letnie doświadczenie w :

a) wykonywaniu oznaczeń MRD-PCR (co najmniej 1500 wykonanych oznaczeń) i techniczne możliwości wykonania min.1000 oznaczeń tego typu rocznie, TAK/NIE (właściwe zakreślić)  lub

b) wykonywaniu oznaczeń MRD-FC w ALL( co najmniej 2000 wykonanych oznaczeń) i techniczne możliwości wykonania co najmniej 1000 oznaczeń tego typu rocznie  TAK/NIE (właściwe zakreślić)lub
c) 3 letnie doświadczenie w diagnostyce immunofenotypowej białaczek oraz w ocenie AML-MRD-FC TAK/NIE (właściwe zakreślić).
5. laboratorium wyposażone w sprzęt i aparaturę  medyczną umożliwiające wykonywanie badań metodami molekularnymi lub wielokolorowej cytometrii przepływowej zgodnie ze standardami EURO-MRD, iBFM lub EuroFlow i programów AML-BFM lub AIE-OP-BFM ALL 2017 dla dzieci z ostrymi białaczkami TAK/NIE (WŁAŚCIWE ZAKREŚLIĆ).
6. Laboratorium:

a) cytogenetyki i biologii molekularnej: posiada min.6 etatów diagnostów laboratoryjnych, w tym 2 etaty mgr z analityki medycznej lub biotechnologii lub biologii oraz udokumentowanym co najmniej 3 letnim doświadczeniem w pracy w molekularnym laboratorium genetycznym oraz co najmniej 2 etaty ze specjalizacją w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej - DOŁĄCZYĆ WYKAZ PERSONELU REALIZUJĄCEGO BADANIA Z UWZGLĘDNIENIEM KWALIFIKACJI i DOŚWIADCZENIA. 
b) cytometrii przepływowej: co najmniej 2 etaty diagnosty laboratoryjnego, posiadającego co najmniej 3 letnie doświadczenie w wykonywaniu badań cytometrycznych, w zakresie immunofenotypowej diagnostyki rozrostów hematologicznych DOŁĄCZYĆ WYKAZ PERSONELU REALIZUJĄCEGO BADANIA Z UWZGLĘDNIENIEM KWALIFIKACJI i DOŚWIADCZENIA.
7. Zapewniam udostępnianie wyników drogą elektroniczną niezwłocznie po ich opracowaniu z zapewnieniem ochrony danych wrażliwych.
8. Zobowiązuję się zarejestrować w portalu SZOI ŚOW NFZ podwykonawstwo w zakresie badań wykonywanych  na rzecz WSZZ (nr Świadczeniodawcy 0233).
9. Wyrażam zgodę poddania się kontroli przez NFZ w zakresie wykonywania umowy. 
10.  Posiadam WAŻNY certyfikat PN ISO 15189 TAK/NIE (właściwe zakreślić i dołączyć dokument potwierdzający) .
11. Posiadam WAŻNY certyfikat PN ISO 27001 TAK/NIE (właściwe zakreślić i dołączyć dokument potwierdzający) .
12. Zobowiązuję się na swój koszt do odbioru i transportu pobranego materiału z siedziby Udzielającego Zamówienia TAK/ NIE (właściwe zakreślić).
13. Posiadam ……………………… lat doświadczenie w realizacji badań będących przedmiotem zamówienia .
…..…………………………

Data i Podpis   osoby upoważnionej 

do reprezentowania  Oferenta

