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Abteilung VI/A/2/Kompetenzstelle Gentechnik
A-1031 Wien, Radetzkystraße 2

Stand: April 2025
ANTRAG
auf Zulassung von Einrichtungen zur Durchführung

von genetischen Analysen zur Feststellung einer Prädisposition

oder eines Überträgerstatus zu medizinischen Zwecken

gem. § 68 GTG


 FORMCHECKBOX 
 Erstantrag1
 FORMCHECKBOX 
 Erweiterungsantrag1
1.
ANGABEN ZU EINRICHTUNG, LEITER DER EINRICHTUNG, LABORLEITER:

1.1.
Einrichtung (Institut, Klinik, Abteilung, etc.):

	Institut/Klinik:
	     

	Abteilung:
	     

	Adresse 

inkl. PLZ:
	     

	Telefon:
	     

	Fax: 
	     

	Homepage 

(wenn vorhanden):
	     


1.2.
Leiter der Einrichtung (Institutsleiter, Klinikvorstand, etc):

	Name.
	     

	Adresse 

inkl. PLZ:
	     

	Telefon:
	     

	Fax: 
	     

	e-Mail:
	     

	Qualifikation und Ausbildung 

(kurze Darstellung)2:
	     


1.3.
Laborleiter
(kann bei Erfüllung der Voraussetzungen mit dem Leiter der Einrichtung ident sein):
	Name.
	     

	Adresse 

inkl. PLZ:
	     

	Telefon:
	     

	Fax: 
	     

	e-Mail:
	     

	Qualifikation und Ausbildung 

(kurze Darstellung)2:
	     


	Detaillierter Nachweis von Ausbildung und Qualifikation als Beilage (notwendige Anforderungen siehe § 68a Abs. 2 GTG):

· Lebenslauf und Publikationsliste


· Wenn erforderlich, Nachweis über die 2-jährige praktische Erfahrung auf dem Gebiet der molekulargenetischen Untersuchungen am Menschen, vor allem im Hinblick auf die in der Einrichtung geplanten, unter Punkt 2.1. angegebenen, prädiktiven genetischen Analysen


· Auflistung von eigenständigen, fachspezifischen Publikationen – möglichst Erstautorschaften – die sich thematisch einschlägig mit den angegebenen genetischen Analysen befassen


· Zeitangaben zum Ausmaß der praktischen Erfahrung
· Sofern Polkörperdiagnostik durchgeführt werden soll: Angaben über Qualifikation und Erfahrung in Bezug auf Einzelzelldiagnostik


1.4.
Bauliche und gerätemäßige Ausstattung der Einrichtung
(Beschreibung der Räumlichkeiten (Labors), die im Zuge der Durchführung der unter Punkt 2.1. angegebenen genetischen Analysen benutzt werden):
1.4.1.
Angabe der Raumnummern und Kennzeichnung in einem beigelegten Lageplan: 

	     


1.4.2.
Kurze Beschreibung der gerätemäßigen Ausstattung und des Verwendungszweckes der einzelnen Räumlichkeiten:

	     


2.
SICHERHEITSMASSNAHMEN:

2.1.
Interne und externe Qualitätssicherung und –kontrolle:
(Angabe, welche Maßnahmen zur Qualitätssicherung im Rahmen der Durchführung der angegebenen Genanalysen in der Einrichtung getroffen werden)1
 FORMCHECKBOX 

Mitführen von Positivkontrollen

 FORMCHECKBOX 

Mitführen von Negativkontrollen

 FORMCHECKBOX 

Mitführen von Nullkontrollen

 FORMCHECKBOX 

Doppelbestimmungen

 FORMCHECKBOX 

Mehrfachbestimmungen

 FORMCHECKBOX 

Anwendung unterschiedlicher Methoden für einen Nachweis

 FORMCHECKBOX 

Vergleich der Resultate mit anderen Labors; 

wenn ja mit welchen:

	     


 FORMCHECKBOX 

räumliche Trennung von Arbeitsschritten (DNA-Isolierung, Herstellung und Aliquotisierung von Mastermixes, Vorbereitung von PCR-Ansätzen, Analyse von PCR-Produkten etc.) – Beschreibung unter Bezugnahme auf die unter Punkt 1.4.1. dargestellten räumlichen Gegebenheiten:

	     


 FORMCHECKBOX 

Gegebenenfalls ISO Akkreditierung/Zertifizierung – wenn ja, Angabe nach welcher ISO-Norm das Labor akkreditiert/zertifiziert ist  (Beilage einer Kopie der aktuellen ISO Akkreditierung/Zertifizierung):
	     


 FORMCHECKBOX 

Teilnahme an nationalen/internationalen Ringversuchen; wenn ja an welchen (Angabe von Ringversuchsanbieter, Name des Ringversuchs, Name der untersuchten Gene/Mutationen, sowie Beilage der Anmelde- bzw. Teilnahmebestätigung):
	     


 FORMCHECKBOX 

Sonstiges:

	     


Anmerkung:

Es wird auf die Möglichkeit der Teilnahme an Ringversuchen in der organisatorischen Form eines Ringversuchsplans hingewiesen. Siehe hierzu 6.gentechnikbuch__6._kapitel_-_ringversuchsplan.pdf (verbrauchergesundheit.gv.at).
2.2.
Maßnahmen zum Datenschutz gem. § 71 GTG:
2.2.1.
Angaben zur Handhabung der computergestützten Aufbewahrung von Daten, die im Zuge der Durchführung von genetischen Analysen anfallen:

a) Wird ein Gerät/werden Geräte mit Netzanschluss oder (ein) Stand-Alone-Gerät(e) verwendet?1

 FORMCHECKBOX 
 Netzanschluss
 FORMCHECKBOX 
 Stand-Alone-Gerät

b) Wie werden die genetischen Daten verwaltet?
(Speicherung auf Stand-Alone PC, in einem Laborinformationssystem o.ä., Zugriffsberechtigungen auf unterschiedlichen Datenebenen, Firewall, Backupsystem, etc.)
	     


c) Sind die Daten mit Passwort geschützt?1

 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEIN

Wofür besteht ein Passwort?1

 FORMCHECKBOX 
 für den PC
 FORMCHECKBOX 
 für einzelne Files

Wie oft erfolgt eine Änderung des Passwortes/der Passwörter?


Alle      FORMDROPDOWN 

d)
Gibt es eine personenbezogene Zugriffsberechtigung?1



 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEIN

Welche und wie viele Personen sind auf welche Daten zugriffsberechtigt?
(Angabe von Name, akdem.Grad/Ausbildung und Funktion der Personen;
Angabe ob zugriffsberechtigt auf Rohdaten, genetische Daten, patientenbezogene Daten, Befunde, etc.)
	     


2.2.2.
Angaben zur Handhabung von Daten, die im Zuge von genetischen Analysen anfallen und nicht im Computer gespeichert werden:

a)
Wo werden nicht computerunterstützt verwaltete Daten verwahrt?

	     



Werden diese Daten versperrbar aufbewahrt?1

 FORMCHECKBOX 
 JA
 FORMCHECKBOX 
 NEIN

b)
Welche und wie viele Personen haben Zugriff auf die solcherart verwahrten Daten? (Angabe von Name, akdem.Grad/Ausbildung und Funktion der Personen)
	     


2.2.3.
Bestimmungen des § 71 GTG zur Geheimhaltung von genanalytisch erhobenen Daten:

a)
Alle Mitarbeiter der Einrichtung, die mit der Durchführung von genetischen Analysen befasst sind*, wurden über die Bestimmungen des § 71 GTG zur Geheimhaltung von genanalytisch erhobenen Daten unterrichtet und zur Geheimhaltung schriftlich verpflichtet:
(*: betrifft Laborpersonal, Laborleiter, befundende Ärzte, Sekretariatspersonal, etc.;)
	Datum: 
	     

	Unterschrift:
	Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters


	Datum: 
	     

	Unterschrift:
	Unterschrift des Leiters der Einrichtung


b)
Beilage des Nachweises, dass alle Mitarbeiter des Labors die Einhaltung der Bestimmungen des § 71 GTG mit ihrer Unterschrift bestätigt haben
3.
Unterzeichnung des Antrages:

3.1.
Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters:

	Name:
	     

	Datum: 
	     

	Unterschrift:
	


3.2.
Unterschrift des Leiters der Einrichtung

	Name:
	     

	Datum: 
	     

	Unterschrift:
	


1 Zutreffendes bitte ankreuzen!

2 Sollten Sie mehr Platz benötigen, als vorhanden ist, verwenden Sie bitte eine neue Seite im Anhang!
ANHANG

Anzahl der ausgefüllten Seiten des Anhangs – inkl. dieser:       
PRÄDIKTIVE/PRÄSYMPTOMATISCHE GENETISCHE ANALYSEN:

1.
Angaben zum verwendeten Probenmaterial (Blut, Fibroblasten, Amniozyten, etc. bzw. Polkörper)2:

	     


2.
Angaben zur Polkörperdiagnostik, sofern eine solche durchgeführt werden soll2:

a)
Indikation für die Durchführung der Polkörperdiagnostik2
	     


b)
Beschreibung der Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) 2:

	     


3.
Angabe aller in der Einrichtung durchgeführten oder geplanten prädiktiven genetischen Analysen im Sinne des § 65 Abs. 1 
Z 3 – 4 GTG  (Genetische Analysen des Typs 3 und des Typs 4)
Auflistung auf den anschließenden Seiten nach folgendem Schema:

· Erkrankung und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG

· Analysierte(s) Gen(e), Genregion(en) bzw. Chromosom(en)
· untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), etc.

· verwendete Nachweismethode: PCR, Sequenzierung, MLPA, o.ä 
· Angaben zu den verwendeten Reagenzien/Testkits
· Untersuchungsmodus: Polkörperdiagnostik, pränatal, postnatal

Anmerkung:

Mit Beschluss der Gentechnikkommission vom 4. Dezember 2009 sind pharmakogenetische Untersuchungen – soferne sie nicht auch Aussagen i.S.d.§ 65 Abs.1 Z 3 und 4 GTG über die Veranlagung für eine möglicherweise künftig ausbrechende genetisch bedingte Erkrankung zulassen – nicht mehr antragspflichtig i.S.d. § 68 Abs.2 GTG (Pharmakogenetische Untersuchungen und die Bestimmungen des Gentechnikgesetzes (GTG) - Grundsatzfragen (verbrauchergesundheit.gv.at)).

Der molekularbiologische Nachweis von Mikroorganismen wie z.B. Bakterien oder Viren, Abstammungsanalysen und Vaterschaftsgutachten, genetische Analysen im Rahmen des gerichtlichen Strafverfahrens, sowie Untersuchungen von Blutgruppen-Antigenen und Gewebstypisierungen (ausgenommen HLA-Analysen mit denen die Assoziation zu einer genetisch bedingten Erkrankung nachgewiesen werden soll) sind keine genetischen Analysen im Sinne des GTG und fallen daher nicht unter dessen Bestimmungen!
Sofern die geplanten prädiktiven/präsymptomatischen genetischen Analysen auch im Rahmen einer Präimplantationsdiagnostik (PID) durchgeführt werden sollen, so sind diese mittels Formblatt „Antrag auf Zulassung von Einrichtungen gem. § 68 GTG zum Zwecke der Durchführung einer Präimplantationsdiagnostik (PID)“ separat zu beantragen.
Information:

Genetische Analysen des Typs 1 gem. § 65 Abs. 1 Z 1 sowie genetische Analysen gem. § 66 GTG zu wissenschaftlichen Zwecken, wie z.B. Studien, sind nicht zulassungspflichtig im Sinne des GTG und müssen daher nicht aufgeführt werden.
Bei genetischen Analysen des Typs 2 gem. § 65 Abs. 1 Z 2 ist kein Antrag erforderlich, es hat jedoch eine formlose Meldung der durchgeführten Untersuchungen sowie des verantwortlichen Laborleiters an die Behörde zu erfolgen.
1 Zutreffendes bitte ankreuzen!

2 Sollten Sie mehr Platz benötigen, als vorhanden ist, verwenden Sie bitte eine neue Seite im Anhang!

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik
a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik

a)
Erkrankung (mit Angabe der OMIM#) und Typ gem. § 65 Abs. 1 GTG2
	     


b)
Analysierte(s) Gen(e) (mit Angabe der OMIM#),Genregion(en) bzw. Chromosom(en) 2
	     


c)
untersuchte Mutation(en), SNPs, Chromosomenaberration(en), Subtypen o.ä. (Verwendung der Nomenklatur entsprechend internationaler Richtlinien: 
HGVS Nomenclature (hgvs-nomenclature.org) ) 2
	     


d)
Verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer Methoden gegebenenfalls Angaben von Literaturzitaten) 2
	     


e)
Für den Nachweis mittels o.g. Methoden werden verwendet1:
 FORMCHECKBOX 
 „In House“ Tests:

Beschreibung der „In House“ Tests/Methode (gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten) und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Tests/Methoden in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 nicht IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits und Beilage von Unterlagen über die Validierung dieser Kits in der Einrichtung2


	     



 FORMCHECKBOX 
 IVD/CE-zertifizierte Kits:

Angabe von Name, Produktnummer und Hersteller der verwendeten Kits2

	     


f)
Angabe des Untersuchungsmodus1

 FORMCHECKBOX 
 Polkörperdiagnostik

 FORMCHECKBOX 
 pränatale Diagnostik

 FORMCHECKBOX 
 postnatale Diagnostik
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