件名：「イルミナ社製シーケンサーによる全ゲノム解析（WGS）25B/10B_No 20015965
（単価契約）」
要件適合証明書


　　　　　　　　　　　　　　　所在地
　　　　　　　　　　　　　　　会社名
代表者名　


仕様書、9．受託要件の下記項目について要件を満たしているかどうかを記載すること。代理店が受託者となる場合は、解析担当業者が上記の要件を満たすことを記載すること。なお、回答に記載した内容を確認することができる資料を添付すること。

	項目№
	　　要件
	　　　回答

	（１）
	解析実施は日本国内の実験施設にて完了すること。
	

	（３）
	納期や実験進行に支障が発生した場合は、当所担当者と相談することまた、迅速に相談できる体制が構築済みであること。
	

	（７）
	解析実施機関の品質管理として品質マネジメントシステム国際規格ISO9001の認証を取得していること。
	

	（８）
	臨床検査の品質と性能を保証する制度となる詳細な要求事項のもとに品質マネジメントシステムが構築されていることを証明するためCAP認定（米国病理学会　検査室認定プログラム；CAP-LAP）を受けていること。
	


	（９）
	解析実施機関の情報セキュリティ管理を証明するものとして、情報セキュリティマネジメントシステム国際規格ISO27001および27701の認証を取得していること。
	

	（１０）
	Novaseq X Plus 2台以上を運用する設備が整っていること。
	

	（１３）
	解析責任者として、５年以上の実務経験を有するものを配置すること。
	




