Anhang5 Musterformular zur Konformitatserklarung der Labore nach § 3 Absatz 3

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Adresse des Labors:
Firmenname
StralRe

PLZ, Ort

Die Behandlungseinrichtung erklart in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden
Anforderungen erfillt sind:

Die Feststellung der SMN2-Genkopienzahl erfolgt mittels eines validierten Verfahrens.

- Angabe der durchschnittlichen Anzahl der SMN2-Genkopienzahl-Analysen/Jahr
(mindestens 20):

- Die Anforderungen nach § 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4 GenDG werden erfillt.

- Die Aufbereitung des genetischen Materials und die Durchfiihrung der Tests erfolgen
nach standardisierten Vorgaben (Standardprozeduren, SOP).

- Das Labor nimmt regelmdfRig an externen Qualitatssicherungen in Form von
Ringversuchen teil.

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Ort, Datum Unterschrift (Laborleitung)

Anlage Il der ATMP-QS-RL 42



	Anlage II
	der Richtlinie zu Anforderungen an die Qualität der Anwendung von Arzneimitteln für neuartige Therapien gemäß § 136a Absatz 5 SGB V  (ATMP-Qualitätssicherungs-Richtlinie/ATMP-QS-RL)

	Anhang 5 Musterformular zur Konformitätserklärung der Labore nach § 3 Absatz 3

	durchschnittlichen: 
	undefined: 
	undefined_2: 
	undefined_3: 
	Text1: 
	Text2: 
	Text3: 


