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8§ 41 AMWHYV — Aufbewahrung der Dokumentation

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur die Aufbewahrung von Aufzeichnungen tber die Gewinnung, Laboruntersuchung, Be- oder
Verarbeitung, Prifung, Freigabe, Lagerung, das Verbringen in den oder aus dem Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes, die Einfuhr oder die Ausfuhr, das Inverkehrbringen einschlieZlich der Auslieferung
und der endgiiltigen Bestimmung des Gewebes oder der Gewebezubereitung sowie von Aufzeichnungen
der verantwortlichen Person nach § 20c des Arzneimittelgesetzes findet § 15 des
Transplantationsgesetzes Anwendung. Zum Zweck der Rickverfolgbarkeit sind mindestens die Angaben
nach Anhang VI Teil A der Richtlinie 2006/86/EG in der jeweils geltenden Fassung in einem geeigneten
Speichermedium mindestens 30 Jahre aufzubewahren.

(2) Die Aufbewahrung muss unbeschadet des § 14 des Transplantationsgesetzes in einem geeigneten
Bereich der von der Erlaubnis nach 88 20b, 20c, 72b oder 72c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes
erfassten Raume erfolgen. Die Zugriffsberechtigung zu den Aufzeichnungen nach Absatz 1 ist durch
geeignete MalRnahmen auf dazu befugte Personen einzuschranken.

(3) Fur den Fall einer SchlieBung der Enthahme- oder Gewebeeinrichtungen oder der
Gewebespenderlabore, in denen die Aufbewahrung der Dokumentation nach Absatz 1 erfolgt, hat der
pharmazeutische Unternehmer Vorsorge zu treffen, dass die Dokumentation wahrend der gesamten
Aufbewahrungszeit vorgehalten wird. Ist kein pharmazeutischer Unternehmer vorhanden, hat der
Erlaubnisinhaber die Vorsorge nach Satz 1 zu treffen.

Zitiervorschlag: § 41 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/41

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



