Søknadsskjema til bruk for private virksomheter som søker om godkjenning for å tilby fosterdiagnostisk ultralydundersøkelse i uke 11 til 14 etter bioteknologiloven § 7-1 jf. § 4-2. 
Skjemaet inneholder en oversikt over forhold som skal dokumenteres for at private virksomheter kan få godkjenning til å tilby fosterdiagnostisk ultralydundersøkelse i uke 11 til 14.
Virksomheten avgjør selv hvor mye dokumentasjon som er nødvendig å sende. Dokumentasjonen merkes da fortløpende med nummer som skrives inn i skjemaet. Veiledning til utfylling av skjema finnes i PDF om godkjenningsordningen.
Virksomheten er selv ansvarlig for at tjenestene som tilbys er forsvarlige, og for at krav til virksomheten som følger av helselovgivningen for øvrig og av annen lovgivning er oppfylt.
	Virksomheten som søker: 
	

	Navn:
	

	Adresse:
	

	Organisasjonsnummer:
	


	Beskrivelse av virksomheten og aktivitetene den skal utføre

	


	Ledelse, organisering og styring av virksomheten



	Ansvarlig for virksomheten

	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

	Medisinsk ansvarlig gynekolog

	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

	Krav til kompetanse i virksomheten 
	Ja
	Beskriv kompetanse her eller i vedlegg
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Kompetanse til å utføre fosterdiagnostisk ultralydundersøkelse i uke 11 til 14 i tråd med gjeldende krav


Her beskrives kompetanse til medisinsk ansvarlig gynekolog og ev. annet personell (gynekolog eller ultralydjordmor) som skal utføre ultralydundersøkelsen.

	
	
	
	

	Kompetanse til å gi informasjon om hva undersøkelsen kan avdekke og hvilke konsekvenser dette kan få for barnet, kvinnen, paret og familien.

	
	
	
	

	Kompetanse til å gi kvinnen eller paret nødvendig informasjon og veiledning ved mistanke om sykdom eller utviklingsavvik, samt om gjeldende rettigheter og aktuelle hjelpetiltak.


	
	
	
	


	Rutiner i virksomheten
	Ja
	Beskrivelse/kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Rutiner for å gi informasjon, inkludert hva slags informasjon som gis i forkant og hva som gis i forbindelse med undersøkelsen
	
	
	
	

	Rutine for innhenting av skriftlig samtykke til fosterdiagnostikk

	
	
	
	

	Rutiner for oppfølging ved funn, inkl. rutiner for ev. henvisning til fostermedisinsk avdeling

	
	
	
	

	
	
	
	


� Se dokument med godkjenningsvedtak





