 Søknadsskjema til bruk for private virksomheter som søker om godkjenning for å tilby NIPT 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 NIPT.
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 person 

	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

	Stedfortreder

	Stilling


	Navn
	E-post
	Telefon

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

	Kompetanse til å utføre ultralydundersøkelse i første trimester for å bestemme antall fostre, avklare fosterets alder og bekrefte at fosteret lever m.m. 
slik at testen utføres i tråd med gjeldende krav


	
	
	
	

	Kompetanse til å gi informasjon om NIPT, herunder 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 genetisk veiledning ved mistanke om sykdom eller utviklingsavvik, samt om gjeldende rettigheter og aktuelle hjelpetiltak.


	
	
	
	

	Kompetanse til å vurdere om testen som benyttes oppfyller vilkårene for slike tester, og til å vurdere analyseresultatene som formidles i svarrapport fra laboratoriet.


	
	
	
	

	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, inkl. forventet svartid

	
	
	
	

	Rutine for innhenting av skriftlig samtykke til fosterdiagnostikk

	
	
	
	

	Rutiner for formidling av prøvesvar


	
	
	
	

	Rutiner for oppfølging ved funn


	
	
	
	

	Testens egenskaper 

	Ja
	Gi vurdering av testen her eller i vedlegg 
	
	

	Måler testen føtal fraksjon av cff-DNA i prøven

	
	
	
	

	Høy spesifisitet og sensitivitet for trisomi 13, 18 og 21


	
	
	
	

	Er testen validert


	
	
	
	

	Utføres ikke tidligere enn uke 10+0

	
	
	
	

	Er testen CE-IVD merket

	Ja
	Nei
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Forhold ved laboratoriet som skal benyttes
	Kommentarer
	Dok.nr.
	For Helsedirektoratet

	Navn på laboratoriet/virksomhet


	
	
	

	Erfaring med analyse av cellefritt fosterDNA og metoden som skal brukes

	
	
	

	Er analysene automatisert, kort beskrivelse av logistikk.
	
	
	

	Beskrivelse av kompetanse til å tolke resultatene og formidle svarrapport til rekvirent– kompetanse innen medisinsk genetikk (legespesialist) eller laboratoriegenetikk (legespesialist ev. molekylærgenetikk/molekylærbiologi).
	Spesialistkompetanse angis her:
	
	

	Forventet svartid for analysen


	
	
	

	Håndtering av overskuddsdata ved laboratoriet 
· laboratoriet analyserer kun trisomi 13, 18 og 21
· overskudds-informasjon
 skal anonymiseres eller slettes etter at analysen er utført og er beskrevet i svarrapport
· ev. restmateriale skal destrueres når analysen er utført


	
	
	

	Rutiner for samhandling med laboratoriet


	
	
	

	
	
	
	


� Se dokument med godkjenningsvedtak


� Lenke til HOD sitt vedtak


� Gjelder informasjon fra foster og fra den gravide.





