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Anhang5 Musterformular zur Konformitatserklarung der Labore nach § 3 Absatz 3

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Adresse des Labors:
Firmenname UKHD, Institut fir Humangenetik
Strale Im Neuenheimer Feld 336

PLZ, Ort 69120 Heidelberg

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

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

- Angabe der durchschnittlichen Anzahl der SMNZ2-Genkopienzahl-Analysen/Jahr
(mindestens 20): €a.30 |

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

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

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

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

&/% “cle s
Hinderhofer / Schaaf HD, 06.10.2022 IS9ci€
L\ |

Name Ort, Datum Unterschrift (Laborleitung)

ATMP-QS-RL Anlage Il — Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie 37
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