8 7 AMGrHdIBetrV — Dokumentation

Arzneimittelhandelsverordnung
Stand: 22.08.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Uber jeden Bezug und jede Abgabe von Arzneimitteln sind Aufzeichnungen in Form von
Einkaufs-/Verkaufsrechnungen, in rechnergestiitzter Form oder in jeder sonstigen Form zu fiihren, die die
Angaben nach 8§ 6 Abs. 2 enthalten.

(1a) (weggefallen)

(2) Aufzeichnungen sind ferner zu fiihren Gber das Umftillen und das Abpacken von Arzneimitteln sowie
Uber die Ricknahme, Riickgabe oder das Vernichten von Arzneimitteln, die nicht in den Verkehr gebracht
werden dirfen; dabei sind Angaben Uber den Zeitpunkt sowie tUber Art und Menge der Arzneimittel zu
machen. Die Aufzeichnungen sind von der nach § 2 Abs. 1 bestellten oder einer von ihr beauftragten
Person mit Namenszeichen zu versehen.

(3) Die Aufzeichnungen nach den Absatzen 1 und 2 sowie die Nachweise nach § 47 Abs. 1b des
Arzneimittelgesetzes sind mindestens funf Jahre nach der letzten Eintragung aufzubewahren. Bei
Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und Zubereitungen aus anderen Stoffen menschlicher
Herkunft sowie gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, und
anderen Arzneimitteln zur spezifischen Therapie von Gerinnungsstérungen bei Hamophilie, sind die
Aufzeichnungen nach Absatz 1 mindestens dreil3ig Jahre aufzubewahren oder zu speichern. Sie sind zu
vernichten oder zu I6schen, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist.
Werden die Aufzeichnungen langer als 30 Jahre aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anonymisieren.
Der urspringliche Inhalt einer Eintragung darf weder mittels Durchstreichens noch auf andere Weise
unleserlich gemacht werden. Es dirfen keine Veranderungen vorgenommen werden, die nicht erkennen
lassen, ob sie bei der urspriinglichen Eintragung oder erst spater gemacht worden sind.

(4) Bei der Aufbewahrung der Aufzeichnungen auf Datentrégern muf3 insbesondere sichergestellt sein,
daf die Daten wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfugbar sind und innerhalb einer
angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.
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