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Text
Leiter der Einrichtung und Laborleiter

8 68a. (1) Der Leiter der Einrichtung hat fur jede Einrichtung zur Durchfiihrung von genetischen
Analysen des Typs 2, 3 oder 4 einen Laborleiter zu bestellen. Dieser kann mit dem Leiter der Einrichtung
ident sein. Der Leiter der Einrichtung hat der Behdrde den Laborleiter unter Anschluss der fir die
bestellte Person erforderlichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

(2) Der Laborleiter muss

1.ein Facharzt fir Humangenetik/medizinische Genetik oder fir medizinisch-chemische
Labordiagnostik sein, oder

2. Uber einen Universitatsabschluss aus einem naturwissenschaftlichen Fach, das eine Ausbildung
in Molekulargenetik oder Molekularbiologie einschlieRt, und tber eine mindestens zweijéhrige
Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchungen am Menschen verfligen, oder

3. Uber eine Facharztausbildung, die eine Ausbildung aus Humangenetik/Medizinischer Genetik
einschlieBt, und eine mindestens zweijahrige Erfahrung mit molekulargenetischen
Untersuchungen am Menschen verfligen, oder

4. sofern er sich auf genetische Analysen im Rahmen eines medizinischen Sonderfaches beschrankt,
uber die fur dieses Sonderfach erforderliche Facharztausbildung und eine mindestens zweijahrige
Erfahrung auf dem Gebiet der molekulargenetischen Untersuchung am Menschen verfugen.

(3) Dem Laborleiter obliegt die laufende Unterweisung der Mitarbeiter und die Leitung und
Beaufsichtigung der Durchfiihrung der genetischen Analysen. Er hat dabei die fir das Labor geeigneten
Datenschutz- und QualitatssicherungsmalRnahmen, insbesondere die Teilnahme an Ringversuchen, zu
treffen und flr deren Einhaltung zu sorgen. Er hat sich hierzu, wenn zum Zeitpunkt der Zulassung der
Einrichtung (8§68 Abs.3) keine Ringversuche angeboten wurden, regelmdBig in hdchstens
sechsmonatigen Abstéanden bei der Behdrde zu erkundigen, ob bereits geeignete Ringversuche angeboten
werden.

(4) Scheidet der Laborleiter aus dieser Funktion aus oder wird seine Bestellung vom Leiter der
Einrichtung widerrufen, so ist unverziglich ein neuer Laborleiter zu bestellen.

(5) Der Leiter der Einrichtung hat der Behérde das Ausscheiden und jeden Wechsel des Laborleiters
unverziglich unter Anschluss der fiir die vom Leiter der Einrichtung bestellte Ersatzperson erforderlichen
Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben.

(6) Durch die Bestellung eines Laborleiters wird die Verantwortung des Leiters der Einrichtung fur
die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes und der darauf beruhenden Verwaltungsakte
nicht beruhrt.
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