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8§ 27 AMWHYV — Riuckstellmuster

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 22.08.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(2) Von jeder Wirkstoffcharge sind ordnungsgemaf gekennzeichnete Muster in einem geeigneten
Behaltnis und in ausreichender Menge aufzubewahren. Satz 1 gilt auch in den Fallen des
ausschlie3lichen Umfullens, Abflllens, Abpackens und Kennzeichnens. Bei Wirkstoffen, deren
Herstellung fur den Einzelfall oder in kleinen Mengen erfolgt oder deren Lagerung besondere Probleme
bereitet, kann die zustandige Behdrde Ausnahmen tber die Muster und ihre Aufbewahrung zulassen.

(2) Soweit fur den Wirkstoff ein Verfalldatum festgelegt worden ist, sind die Muster nach Absatz 1
mindestens ein Jahr Uiber den Ablauf des Verfalldatums, aber mindestens drei Jahre tber den
vollstandigen Vertrieb der Charge hinaus aufzubewahren.

(3) Von Wirkstoffen, fir die anstelle des Verfalldatums ein Nachtestdatum festgelegt wurde, sind Muster
gemal Absatz 1 mindestens drei Jahre Uber den vollstandigen Vertrieb der Charge hinaus
aufzubewahren.

(4) Die Aufbewahrung der Riickstellmuster nach Absatz 1 muss im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes erfolgen. Von Satz 1 kann abgesehen werden, wenn die Riickstellmuster in einem
Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum gelagert werden.

Zitiervorschlag: 8 27 AMWHV

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/AMWHV/27

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



