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Die Vielzahl der in einem Krankenhaus aufzubewahrenden Dokumente lasst sich grob
in behandlungs- und verwaltungsbezogene Dokumente unterteilen.

Bei den behandlungsbezogenen Dokumenten wird — unabhangig von den aus spezi-
algesetzlichen Sonderregelungen (z.B. Strahlenschutzverordnung (StrlSchV), Strahlen-
schutzgesetz (StrlSchG), Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), Transfusionsgesetz
(TFG), etc.) folgenden Aufbewahrungsfristen — teilweise eine Empfehlung fir eine 30-
jahrige Aufbewahrung ausgesprochen, ohne dass hierfiir eine gesetzlich vorgegebe-
ne Aufbewahrungsfrist existiert. Dies ergibt sich aus Griinden der Beweissicherung, da
Schadensersatzanspriche, die auf der Verletzung des Lebens, des Korpers, der Ge-
sundheit oder der Freiheit beruhen gemald 8 199 Abs. 2 Birgerliches Gesetzbuch
(BGB) spatestens in 30 Jahren verjahren, mithin ein Haftungsprozess erst Jahrzehnte
nach Beendigung der Behandlung gegen den Krankenhaustrager anhangig gemacht
werden kann. Wird ein Krankenhaus mit der Schadensersatzforderung eines Patienten
wegen eines behaupteten Behandlungsfehlers konfrontiert und sind die entsprechen-
den Krankenunterlagen inzwischen vernichtet, kann dies zu erheblichen prozessualen
Nachteilen fur das Krankenhaus fiihren.

An der empfohlenen 30-jahrigen Aufbewahrungsdauer fur Patientenunterlagen hat sich
auch seit dem Geltungsbeginn der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)*
nichts geandert. Auch das sog. ,Recht auf L6schung® in Art. 17 DS-GVO? steht dieser
Empfehlung nicht entgegen: Gemal3 Art. 17 Abs. 1 DS-GVO haben betroffene Perso-
nen unter bestimmten Voraussetzungen ein Recht auf Loschung ihrer personenbezo-
genen Daten. Der fur die Datenverarbeitung Verantwortliche ist danach beim Vorliegen
bestimmter Voraussetzungen verpflichtet, die personenbezogenen Daten des Betroffe-
nen zu léschen. GemaR Art. 17 Abs. 3 DS-GVO? entfillt die Pflicht zur Léschung aller-
dings in bestimmten Fallen, und zwar u.a. wenn die Verarbeitung der Daten erforderlich
ist zur Geltendmachung, Ausibung oder Verteidigung von Rechtsansprichen bzw.
Rechten. Dadurch soll einem Beweismittelverlust infolge der Loschung entgegengewirkt

' Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27.04.2016 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und
zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABI. 2016 L 119, 1 ff.,, am
24.05.2016 in Kraft getreten, unmittelbarer Geltungsbeginn seit dem 25.05.2018.

Gleichlautende Regelungen finden sich auch in den datenschutzrechtlichen Regelwerken der
evangelischen sowie katholischen Kirche: § 21 Kirchengesetz tiber den Datenschutz der Evangeli-
schen Kirche in Deutschland (EKD-Datenschutzgesetz — DSG-EKD), § 19 Gesetz wber den Kirchli-
chen Datenschutz (KDG).

° §21 Abs. 3DSG-EKD / § 19 Abs. 3 KDG.
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werden.? Da der Patient wahrend der gesamten Laufzeit der zivilrechtlichen Verjéh-
rungsfristen jederzeit die Mdglichkeit hat, mégliche Anspriiche gegeniber dem Kran-
kenhaus geltend zu machen, kann dadurch die Erforderlichkeit der weiteren Speiche-
rung der Daten fiir diesen Zeitraum begriindet werden.’

Fur den rein verwaltungsbezogenen Bereich folgen die Aufbewahrungsfristen — je
nach Tragerschaft des Krankenhauses — im Wesentlichen aus den Regelungen des
Handelsgesetzbuches (HGB), der Krankenhausbuchfuhrungsverordnung (KHBV), die
hinsichtlich der Aufbewahrungsfristen in 8§ 6 KHBV auf § 257 HGB verweist, der Abga-
benordnung (AO) sowie den haushalts- und kassenrechtlichen Vorschriften auf Lan-
desebene, wobei letztere nicht Gegenstand dieses bundesweit geltenden Leitfadens
sind. Daruber hinaus existieren fir den verwaltungsbezogenen Bereich im weiteren
Sinne zahlreiche Spezialvorschriften (z.B. SGB IV, Arbeitszeitgesetz (ArbZG), Chemi-
kaliengesetz (ChemG), Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), etc.).

Zu beachten ist, dass die im Rahmen des Leitfadens genannten Aufbewahrungsfristen
in der Regel gesetzliche Mindestangaben darstellen. In Einzelféallen kann auch eine
langere Aufbewahrungsfrist in Frage kommen.

So ist im Hinblick auf die fur die verwaltungsbezogenen Dokumente maf3geblichen Vor-
schriften des HGB zu beachten, dass das Handelsrecht keine Ablaufhemmung der Auf-
bewahrungsfristen kennt. Der Fristablauf kann folglich auch dann eintreten, wenn die
Unterlagen noch von Bedeutung sind. Mit Ablauf der Aufbewahrungsfristen kdnnen die
Unterlagen zwar vernichtet werden, ohne dass daraus ein grundsatzlicher Rechtsnach-
teil entsteht, jedoch sollten Unterlagen mit Dauerbedeutung unabhangig vom Ablauf
gesetzlicher Aufbewahrungsfristen so lange archiviert werden, wie ihnen Bedeutung
zukommt.

Des Weiteren ist eine Verlangerung der Aufbewahrungsfrist moglich, wenn Schriftsti-
cke fur Steuern von Bedeutung sind, bei denen die Frist fur die Steuerfestsetzung noch
nicht abgelaufen ist (nach Ablauf der Festsetzungsfrist ist eine Steuerfestsetzung sowie
ihre Aufhebung oder Anderung nicht mehr zulassig; vgl. §8 169, 170 AO).

Generell ist zu beachten, dass die dargestellten Aufbewahrungsfristen bzw. Aufbewah-
rungsempfehlungen sowohl fir die konventionellen Dokumente und Unterlagen in Pa-
pierform als auch fur die elektronische Dokumentation gelten.

Nachdem die Aufbewahrungsfristen abgelaufen sind und keinerlei Griinde ersichtlich
sind, aus denen eine langere Aufbewahrung notwendig sein kénnte, erfolgt eine Ver-
nichtung der aufbewahrten behandlungs- und verwaltungsbezogenen Unterlagen unter
Beachtung der datenschutzrechtlichen Bestimmungen.

* Peuker, in: Sydow, Kommentar zur DS-GVO, 1. Aufl. 2017, Art. 17 DS-GVO, Rn. 69.
®  Hinsichtlich weiterer Argumente sowie zum Recht auf Léschung insgesamt vgl. ausfiihrlich Hau-

ser/Haag, Datenschutz im Krankenhaus, 5. Aufl. 2019, Kap. V1.3, Seite 178 ff.
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In diesem Zusammenhang kdnnen spezialgesetzliche Regelungen zu beachten sein
(vgl. etwa 8 14 Abs. 3 TFG, § 15 Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG), wonach bei-
spielsweise eine Anonymisierung der Daten erforderlich ist, sofern die Aufzeichnungen
langer als gesetzlich vorgeschrieben aufbewahrt werden. Ansonsten existieren keine
gesetzlichen Regelungen, die Anhaltspunkte dartber geben, wie eine datenschutzkon-
forme Vernichtung erfolgt. Hinsichtlich der rein technischen Anforderungen an die Ver-
nichtung bzw. Loschung von Patientenunterlagen kann Ruckgriff auf die verschiedenen
Sicherheitsstufen nach der Deutschen Industrienorm (DIN) 66399 genommen werden.
Diese findet auf samtliche Datentrager (in Papierform, wovon auch Rontgenbildern und
ahnliche Aufnahmen erfasst sind, in magnetischer Form, insbesondere Disketten und
Festplatten sowie in optischer Form, insbesondere MO-Datentrager, CD-ROM, DVD)
Anwendung. Die Stufen bestimmen je nach Sensibilitat des zu vernichtenden Materials
unterschiedliche Grenzwerte fur Zustand, Form und Grol3e der nach der Vernichtung
verbleibenden Materialteilchen. Fir Unterlagen mit besonders sensiblen personenbe-
zogenen Daten, wozu auch medizinische Daten z&hlen, sollte mindestens eine Vernich-
tung nach Stufe 4 (S 4) sichergestellt sein. Nach der Sicherheitsstufe 4 werden Informa-
tionstrager so vernichtet, dass die Reproduktion der auf ihnen wiedergegebenen Infor-
mationen nur unter Verwendung gewerbeuntblicher Einrichtungen bzw. Sonderkon-
struktionen moglich ist. Hinsichtlich weiterer Einzelheiten wird auf die ausfihrlichen
Darstellungen des Bayerischen Landesbeauftragten flr den Datenschutz hingewiesen,
der im Rahmen einer Orientierungshilfe mit Stand vom 14.02.2014 uber die ,Datentra-
gerentsorgung* im Einzelnen informiert.®

Bereits vor der eigentlichen Vernichtung ist darauf zu achten, dass die Unterlagen nicht
ungesichert lagern. Anstatt die Unterlagen etwa in einem allgemein — also auch fir Un-
befugte — zuganglichen Ablagefach zu sammeln, sollte ein verschlossener Raum ge-
wahlt werden.

Zuletzt sei bemerkt, dass die im Folgenden aufgelisteten Dokumente die wesentlichen
Sachverhalte abhandeln, aber keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erheben. Es bleibt
vorbehalten, die Liste den spezifischen Anforderungen des konkreten Krankenhaustra-
gers anzupassen.

6 https://www.datenschutz-bayern.de/print/technik/orient/oh_datentraegerentsorgung.pdf
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Ubersicht tiber die Dokumentenarten und Aufbewahrungsfristen:

Behandlungrizﬁfggene Doku- Aufbtfe;/;/:tgrnungs- Rechtliche Grundlagen
Behandlungsunterlagen:
e Anamnese
e Aufnahmebogen
e Aufklarungsbdgen
e diagnostische Befunderhe-
bung , (Emé)flehlungd) -
; Unter Zugrundelegung der berufs-
* Funktionsbefunde rechtlichen Regelung (§ 10 Abs. 3
* Laborbefunde MBO-A 1997 Stand 2018) sowie
e Medikation § 630f Abs. 3 BGB sind arztliche
e Arztliche Anordnung zur Pfle- Aufzeichnungen mindestens 10
ge 30 Jah Jahre nach Abschluss der Behand-
. I anre lung aufzubewahren.
o Arztbrief, Epikrise, Verle- J
gungsbericht Aus Beweissicherungsgriinden
e EKG, EEG, CTG, Tokogramm empfighlt sich jedoqh unter BgrUck—
e histologische Untersuchungs- sichtigung der Verjahrungsfristen
berich des Burgerlichen Gesetzbuches
eric te_ grundsatzlich eine Aufbewahrungs-
e OP-Bericht, Anordnung zur frist von 30 Jahren.)
Lagerung auf dem OP-Tisch
e Rat zur Einholung von Spe-
Zialistenmeinungen
e Ergebnisse konsiliarischer
Untersuchungen
§ 5 Abs. 4 der
Richtlinie des Gemeinsamen
. . - Bundesausschusses zur Zu-
y Sgrkzjrpginetagggﬁégﬁfmgrﬂ;h sammenfihrung der Anforde-
DMP-Programme erforderli- rungen an strukturierte Be-
30 Jahre handlungsprogramme nach

chen behandlungsbezogenen
Daten

§ 137f Abs. 2 SGB V

(DMP-Anforderungen-

Richtlinie/DMP-A-RL)
1.V.m. § 199 BGB
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Rontgen- und Strahlenschut-
zunterlagen”:

e ROntgenbilder, digitale Bildda-
teien und sonstige Untersu- 10 Jahre
chungsdaten

§ 85 Abs.1 und 2 Nr. 2a
StrISchG

e Aufzeichnungen nach § 85
Abs. 1 StrlSchG uber die An-
wendung ionisierender Strah-
lung oder radioaktiver Stoffe,
d.h.

0 Angaben zur rechtferti-
genden Indikation

0 Zeitpunkt und Art der An-
wendung

0 Angaben zur Exposition
der untersuchten Person
oder zur Ermittlung dieser 10 Jahre
Exposition, einschliel3lich
einer Begrindung im Falle
der Uberschreitung diag-
nostischer Referenzwerte,
sowie Angaben zur Expo-
sition von Betreuungs- und
Begleitpersonen,  sofern
nach § 64 Abs. 1 StrlISchV
ihre Kdrperdosis zu ermit-
teln ist

o der erhobene Befund

§ 85 Abs.1 und 2 Nr. 2a
StrISchG

e Aufzeichnungen von Untersu- | Bis zur Vollendung
chungen einer minderjahrigen | ihres 28. Lebens-
Person jahres

8§ 85 Abs. 1 und 2 Nr. 2b
StrISchG

" Im Strahlenschutzrecht sind grundlegende gesetzliche Anderungen zu verzeichnen. So wurde das

Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz —
StrISchG) (verkiindet durch das Gesetz zur Neuordnung des Rechts zum Schutz vor der schadlichen
Wirkung ionisierender Strahlung vom 27.07.2017) in weiten Teilen Ende 2018 in Kraft gesetzt. Aul3er-
dem ist die ,neue” Verordnung zum Schutz vor der schéadlichen Wirkung ionisierender Strahlung*
(Strahlenschutzverordnung — StrlSchV) gem. Art. 20 der ,Verordnung zur weiteren Modernisierung
des Strahlenschutzrechts® vom 29.11.2018 mit Wirkung zum 31.12.2018 in Kraft getreten. Gleichzeitig

wurden die ,alte” (gleichnamige) StrISchV sowie die R6V aul3er Kraft gesetzt.
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e Aufzeichnungen Uber Be-
handlungen mit radioaktiven 30 Jahre
Stoffen oder ionisierenden
Strahlen

§ 85 Abs. 1und 2 Nr. 1
StrISchG

e Aufzeichnungen nach § 85
Abs. 1 StrlSchG uber die An-
wendung ionisierender Strah-
lung oder radioaktiver Stoffe,
d.h.

o Angaben zur rechtferti-
genden Indikation

0 Zeitpunkt und Art der An-
wendung

0 Angaben zur Exposition
der untersuchten Person
oder zur Ermittlung dieser
Exposition, einschliellich 30 Jahre 8§85 Abs. 1und 2 Nr. 1
einer Begrindung im Falle StrISchG
der Uberschreitung diag-
nostischer Referenzwerte,
sowie Angaben zur Expo-
sition von Betreuungs- und
Begleitpersonen,  sofern
nach 8§ 64 Abs. 1 StrISchV
ihre Korperdosis zu ermit-
teln ist

o der erhobene Befund

0 Bestrahlungsplan und Be-
strahlungsprotokoll

e Aufzeichnungen (Inhalt, Er-
gebnis und Zeitpunkt der Pru-
fungen) zur Qualitatssiche-
rung vor Inbetriebnahme von
Anlagen zur Erzeugung ioni-
sierender Strahlung, bei Be-
strahlungsvorrichtungen,
Rontgeneinrichtungen und
sonstigen Vorrichtungen und
Geraten, die bei der Anwen-

fur die Dauer des
Betriebes,
mindestens jedoch
drei Jahre nach 8§ 117 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1
dem Abschluss der StriSchv?®
nachsten vollstan-
digen Abnahme-
prufung

® Die ,neue* Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung” (Strahlen-

schutzverordnung — StrISchV) ist gem. Art. 20 der ,Verordnung zur weiteren Modernisierung des
Strahlenschutzrechts” vom 29.11.2018 (BGBI. Teil 1 S. 2034 ff) mit Wirkung zum 31.12.2018 in Kraft

getreten. Gleichzeitig wurden die ,alte” (gleichnamige) StriISchV sowie die R6V aulRer Kraft gesetzt.
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dung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlung am
Menschen verwendet werden

e Aufzeichnungen bei der An-
wendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung
zum Zweck der medizinischen
Forschung, z.B.

o Einwilligungen nach § 134
Absatz 1 Satz 1 und Ab-
satz 2 StrlSchV auch in
Verbindung mit § 136 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 4 | 30 Jahre nach ih-
und Absatz 2 Satz 2 rer Erklarung § 140 Abs. 1 Nr. 1 StriISchVv
StrISchVv (Einwilligung der
betroffenen Person bzw.
bei Minderjahrigen des
gesetzlichen Vertreters in
die Anwendung radioakti-
ver Stoffe oder ionisieren-
der Strahlung und in Un-
tersuchungen, die vor,
wahrend und nach der
Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlung an zur Kontrolle
und zur Erhaltung der Ge-
sundheit erforderlich sind)

0 Aufzeichnungen nach
8§ 135 Absatz 2 Satz 4
StrISchV, auch in Verbin-
dung mit § 136 Absatz 3
StrISchVv [Aufklarung und
Befragung der betroffenen
Person bzw. bei Minder-
jahrigen des gesetzlichen
Vertreters inklusive Infor- | 30 Jahre lang nach
mation zu Art, Bedeutung, | dem Zeitpunkt der | § 140 Abs. 1 Nr. 2 StrISchV
Tragweite und Risiken der | letzten Anwendung
Anwendung der radioakti-
ven Stoffe oder der ioni-
sierenden Strahlung sowie
Uber die Bedingungen und
die Dauer der Anwendun-
gen und Uber die Moglich-
keit des Widerrufs der
Einwilligung], und nach
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§ 138 Absatz 4 Satz 2
[arztliche oder zahnarztli-
che Untersuchung vor Be-
ginn der Anwendung radi-
oaktiver Stoffe oder ioni-
sierender Strahlung] und
Absatz 5 Satz 3 [Abschéat-
zung und Uberwachung
der Exposition]

e Bei Strahlenschutzbereichen,
in denen offene radioaktive
Stoffe vorhanden sind:
bei Uberschreiten der Werte
der Oberflachenkontaminati-
on nach § 57 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3 StrlISchV:

0 Aufzeichnungen Uber die
Ergebnisse der Messun-
gen und Ermittlungen

mindestens 10
Jahre 8 57 Abs. 3 StrISchV

e Aufzeichnungen uber die Zu-
trittserlaubnis fir schwangere
Personen zu Kontrollberei-
chen

5 Jahre

e Aufzeichnung Uber die Er-| Mindestens 5 Jah-
gebnisse der Prifung sowie | re nach Beendi-
(gof.) die Festlegung von Do- | gung der Tatigkeit
sisrichtwerten fur beruflich | oder einer erneu-
exponierte Personen ten Prifung und

Festlegung von

Dosisrichtwerten

§ 72 Abs. 4 StrISchV

e Betriebsanleitungen / Ge- | Fur die Dauer des

brauchsanweisungen Betriebs § 97 Abs. 2 StriSchV
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Sachverstandigenbescheini-
gungen (Erst-Inbetriebnahme
/ Nach wesentlichen Ande-
rungen), Genehmigungsbe-
scheid bzw. Bauartzulassung

Fir die Dauer des
Betriebs

8 97 Abs. 3 Nr. 5 a) StrISchV
i.,V.m. 819 Abs.3S.1
StrlISchG / § 25 Abs. 1

StrISchV

TurnusméalRige Sachverstan-
digenprifung (z.B. sicher-
heitstechnische Kontrollen)

5 Jahre bzw. bis
Zur nachsten
Sachverstandi-
genprufung

§ 88 Abs. 4 Nr. 1 StrISchV

Wartung von Anlagen zur
Erzeugung ionisierender
Strahlung, Bestrahlungsvor-
richtungen und Geréate fur die
Gammaradiographie

Mindestens 1 Jahr

§ 88 Abs. 1 Nr. 1 a) StrlSchv

Aufzeichnungen (Inhalt, Er-
gebnis und Zeitpunkt) der
Konstanzprifungen fur Anla-
gen zur Erzeugung ionisie-
render Strahlung, Bestrah-
lungsvorrichtungen,

Rontgeneinrichtungen  und
sonstigen Vorrichtungen und
Geraten, die bei der Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder
lonisierender Strahlung am
Menschen verwendet werden

10 Jahre
nach Abschluss
der Prufung

§ 117 Abs. 2 Nr. 2 StrlSchV

Buchfuihrung Uber die Ge-
winnung, die Erzeugung, den
Erwerb, die Abgabe und den
sonstigen Verbleib von radi-
oaktiven Stoffen

30 Jahre nach Ab-
schluss der Ge-
winnung oder Er-
zeugung oder ab
dem Zeitpunkt des
Erwerbs, der Ab-
gabe oder des
sonstigen Ver-
bleibs

(oder wenn die
Tatigkeit vor Ablauf
der Aufbewahrungs-
frist beendet wird, sind
die Unterlagen unver-
zuglich einer von der
zustandigen Behorde

8 85 Abs. 3 StrISchV
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bestimmten Stelle zu
Ubergeben)

Messprotokolle zum Nach-
weis der Kontaminationsfrei-
heit oder Nichtaktivierung,
die nach § 31 Abs. 5
StrISchV erhoben werden

5 Jahre
(bzw. unverzugliche
Ubergabe an eine von
der zustandigen Be-
hérde bestimmte Stel-
le, wenn die Tatigkeit

§ 85 Abs. 6 StrISchV

vor Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist beendet
wird)
Buchfuhrung Uber Stoffe, far
die die Ubereinstimmung mit 30 Jahre

dem Inhalt des Freigabebe-

scheides festgestellt wurde:

a) die getroffenen Festlegun-
gen nach den Anlagen 4
und 8 StrISchV, insbeson-
dere die spezifische Aktivi-
tat, die Radionuklide, die
Mittelungsmasse und die
Mittelungsflache,

b) die Masse der Stoffe,

c) das Verfahren der Frei-
messung und

d) der Zeitpunkt der Feststel-
lung

ab dem Zeitpunkt der
nach § 42 Abs. 1

StrlSchV getroffenen
Feststellung (bzw.

unverzugliche Uber-

gabe an eine von der

zustandigen Behorde
bestimmte Stelle,

wenn die Tatigkeit vor

Ablauf der Aufbewah-
rungsfrist beendet

wird)

§ 86 Abs. 2 StrISchV

Aufzeichnungen Uber Zeit-
punkt und Ergebnis der Funk-
tionsprufung und Wartung von
Strahlungsmessgeraten  zur
Messung der Personendosis,
der Ortsdosis, der Ortsdosis-
leistung, der Oberflachenkon-
tamination und der Aktivitat
von Luft und Wasser

10 Jahre ab dem
Zeitpunkt der
Funktionsprufung
oder Wartung

§ 90 Abs. 5 StrISchV

Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Untersuchungen
von Ursachen und Auswir-
kungen eines Vorkommnisses
sowie die zur Behebung der
Auswirkungen und zur Ver-
meidung eines Vorkommnis-
ses getroffenen MalRnahmen

30 Jahre
(Die Aufbewahrungs-
frist beginnt mit dem
Eintritt des Vorkomm-
nisses)

8§ 109 Abs. 1, Abs. 2, Abs. 4
StrISchV
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e Aufzeichnung der Ergebnisse
der vor dem erstmaligen Ein-
satz oder einer wesentlichen
Anderung eines Behand-
lungsverfahrens mit radioakti-
ven Stoffen oder ionisierender
Strahlung durchzufihrenden
Analyse zur ldentifikation und
Bewertung der Gefahr unbe-
absichtigter Expositionen der
behandelten Person

10 Jahre

8§ 126 Abs. 2 StrlISchVv

Unterlagen uber den Verbleib
und Bestand von Betau-
bungsmitteln:

Zum Nachweis von Verbleib und

Bestand der Betaubungsmittel

u.a. auf Stationen von Kranken-

hausern und in Krankenhausapo-

theken:

e Karteikarten

e Betaubungsmittelbiicher

e EDV-Ausdrucke nach § 13
Abs. 2 S. 2 BtMVV

(Bei einem Wechsel in der Leitung einer
Krankenhausapotheke, einer Einrich-
tung eines Krankenhauses oder einem
Wechsel des beauftragten Arztes nach
§ 5¢ Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 BtMVV
oder § 6 Absatz 2 Satz 1 BtMVV sind
das Datum der Ubergabe sowie der
Ubergebene Bestand zu vermerken und
durch Unterschrift zu bestatigen, § 13
Abs. 3 S. 2 BtMVV.)

3 Jahre
(von der letzten Ein-
tragung an gerechnet)

§ 13 Abs. 3 Betaubungsmit-
tel-Verschreibungs-
Verordnung
(BtMVV)

Teil 11l der Verschreibung

(relevant bei Betdubungsmittel-Verord-
nungen und bei der Mitgabe von Betau-
bungsmitteln im Rahmen des Entlass-
managements)

3 Jahre

§ 8 Abs. 5 BtMVV
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In Krankenhausapotheken zu-
séatzlich:

e Teil | der Verschreibungen
und Verschreibungen fur den
Stationsbedarf, den Notfall-
bedarf und den Rettungs-

dienstbedarf (geordnet nach 3 Jahre 8§ 12 Abs. 4 BtMVV
Abgabedaten oder nach Vor-
gabe der zustandigen Lan-
desbehorde)
e Betdubungsmittellieferscheine 3 Jahre § 5 Betdubungsmittel-

Binnenhandelsverordnung
(BtMBInHV)

Fur Krankenhausapotheken
relevante Unterlagen®:

e Alle Aufzeichnungen uber die
o0 Herstellung
o Prifung
o Uberprifung der Arznei-
mittel im Krankenhaus
0 Lagerung
o Einfuhr
o das Inverkehrbringen
o den Ruckruf
o die Ruckgabe der Arznei-

Mindestens bis 1
Jahr nach Ablauf
des Verfalldatums,
jedoch nicht weni-

§ 22 Abs. 1 ApBetrO

mittel auf Grund eines ger als
Ruckrufes 5 Jahre
o die Bescheinigungen nach
§ 6 Abs. 3 S. 2 ApBetrO
(Prufzertifikat) und § 11
Abs. 2 S. 1 ApBetrO
(Prufzertifikat  bzgl. der
Ausgangsstoffe)
e Aufzeichnungen nach § 17 3 Jahre
Abs. 65 LN 2 2 Hs Ap- | nach der letzten § 22 Abs. 1b ApBetrO
Eintragung

Vgl. hierzu auch die vorherige Zeile.
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BetrO, d.h.

Aufzeichnungen Uber die
Ruckverfolgbarkeit zum jewei-
ligen Unterzeichner der Ver-
schreibung in elektronischer
Form bei Abgabe der Arznei-
mittel

e Aufzeichnungen nach § 17
Abs. 6a ApBetrO, d.h.
Angaben zum Zwecke der
Ruckverfolgung  hinsichtlich
des Erwerbs und der Abgabe
von
0 Blutzubereitungen
o Sera aus menschlichem
Blut

0 Zubereitungen aus ande-
ren Stoffen menschlicher
Herkunft

0 gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen
zur Behandlung von Ha-
mostasestérungen, d.h.

- Bezeichnung des Arz- Mindfs:]ens 30
imi ahre
neimitels, (Bei langerer Aufbe- § 22 Abs. 4 ApBetrO

- Chargenbezeichnung wahrung sind die Da-
und die Menge des | (e 7y anonymisieren)
Arzneimittels,

- Datum des Erwerbs
und der Abgabe,

- Name und Anschrift
des verschreibenden
Arztes sowie Name
oder Firma und An-
schrift des Lieferanten,

- Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Adresse
des Patienten oder bei
der fir die Arztpraxis
bestimmten  Abgabe
der Name und die An-
schrift des verschrei-
benden Arztes
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Fur Krankenhausapotheken
mit Herstellungserlaubnis nach
§ 13 AMG relevante Unterla-
gen:

e Aufzeichnungen uber

o den Erwerb

o die Herstellung  ein-
schlie3lich der Freigabe,

o die Prifung,

o die Lagerung,

o das Verbringen in den
oder aus dem Geltungs-
bereich des Arzneimittel-
gesetzes,

o die Einfuhr oder die Aus-
fuhr,

o das Inverkehrbringen ein-
schlie3lich der Ausliefe-
rung,

0 Aufzeichnungen uber die
Tierhaltung,

o0 Aufzeichnungen des Stu-
fenplanbeauftragten oder
der nach 8 19 Abs. 7 S. 1
AMWHYV  entsprechend
beauftragten Person

Mindestens bis
1 Jahr nach Ablauf
des Verfalldatums,
jedoch nicht weni-
ger als 5 Jahre

(Die Aufbewahrung
muss in einem geeig-
neten Bereich der von
der Erlaubnis erfass-
ten Raume erfolgen.
Die Zugriffsberechti-
gung zu den Aufzeich-
nungen ist durch ge-
eignete Mal3nahmen
auf dazu befugte Per-

sonen einzuschran-

ken.)

§ 20 Abs. 1 Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHYV)

e Unterlagen zur Herstellung
von Prifpraparaten

Mindestens 5 Jah-
re nach Abschluss
oder Abbruch der
letzten klinischen
Prufung, bei der
die betreffende
Charge zur An-
wendung kam

§ 20 Abs. 4 AMWHV

Unterlagen hinsichtlich der
Gewinnung von Blut und Blut-
bestandteilen:

e Aufzeichnungen Uber jede
Spendenentnahme und die
damit verbundenen Malinah-
men

Mindestens
15 Jahre

811 Abs.1S.2TFG
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Immunisierungsprotokolle

Mindestens

811 Abs.1S.2TFG

gem. 8 8 Abs. 3 TFG 20 Jahre

Aufzeichnungen im Zusam- .

menhang mit der Vorbehand- Mindestens 811 Abs.1S.2TFG
20 Jahre

lung zur Blutstammzellsepa-

ration gem. 8 9 Abs. 1 TFG

Angaben zur Spenderdoku- Mindestens 811 Abs.1S.2TFG

mentation, die fir die Ruck- 30 Jahre

verfolgung bendétigt werden

(Anschlief3end sind die
Aufzeichnungen zu
vernichten oder zu
I6schen, wenn die
Aufbewahrung nicht

mehr erforderlich ist.)

(Werden die Aufzeich-
nungen nach § 11
Abs. 1 S. 2 TFG langer
als 30 Jahre nach der
letzten bei der Spen-
deneinrichtung doku-
mentierten Spende
desselben Spenders
aufbewahrt, sind sie zu
anonymisieren, § 11
Abs.1S.4TFG.)

Blutdepots der Einrichtungen
der Krankenversorgung, die
ausschlieBlich  fur interne
Zwecke (einschlieBlich der
Anwendung) Blutprodukte
(Blutzubereitungen, Sera aus
menschlichem Blut und gen-
technisch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung
von Hamostasestorungen) la-
gern und abgeben:

o0 Angaben, die zur Rickver-
folgung benotigt werden

= zur ldentifizierung der
Spendeneinrichtung

= zur ldentifizierung der

Mindestens
30 Jahre

§ 11a TFG i.V.m. § 20 Abs. 2
AMWHV
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spendenden Person
» (ber die Bezeichnung
des Arzneimittels

= zur Chargenbezeich-
nung
= zur Gewinnung der

Spende (Jahr, Monat,
Tag)

= zum Datum der Abga-
be

= (ber den Namen oder
die Firma des Emp-
fangers

Unterlagen hinsichtlich der
Anwendung von Blutproduk-
ten:

e Aufzeichnungen Uber die An-
wendung von Blutprodukten
und

e gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hamostasestorun-
gen
(zur patienten- und produkt-
bezogenen Rickverfolgung!),
d.h.
o Patientenidentifikations-
nummer oder entspre-
chende eindeutige Anga-
ben zu der zu behandeln-
den Personen, wie Name,
Vorname, Geburtsdatum
und Adresse
o Chargenbezeichnung
o Pharmazentralnummer
oder
- Bezeichnung des Pra-
parates

- Name oder Firma des
pharmazeutischen Un-
ternehmers

- Menge und Starke

o Datum und Uhrzeit der
Anwendung

Mindestens

30 Jahre
(Anschlief3end sind die
Aufzeichnungen zu
vernichten oder zu
I6schen, wenn die
Aufbewahrung nicht
mehr erforderlich ist.
Werden die Aufzeich-
nungen nach § 14
Abs. 3 S. 1 TFG langer
als 30 Jahre nach der
letzten bei der Spen-
deneinrichtung doku-
mentierten Spende
desselben Spenders
aufbewahrt, sind sie zu
anonymisieren.)

8§14 Abs.3S. 1 TFG
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e Aufzeichnungen, die ansons-
ten im Zusammenhang mit
der Anwendung von derarti-
gen Blutprodukten und gen-
technisch hergestellten Plas-
maproteinen gemacht wer-
den, im Einzelnen
o die Aufklarung,

o die Einwilligungserklarun-
gen,

o das Ergebnis der Blut-
gruppenbestimmung, so-
weit die Blutprodukte blut-
gruppenspezifisch  ange-
wendet werden,

o die durchgefuhrten Unter-
suchungen,

o die Darstellung von Wir-
kungen und unerwinsch-
ten Ereignissen.

Mindestens
15 Jahre

(Anschliel3end sind die
Aufzeichnungen zu
vernichten oder zu
I6schen, wenn die
Aufbewahrung nicht

mehr erforderlich ist.

Werden die Aufzeich-
nungen nach § 14

Abs. 3 S. 1 TFG langer

als 30 Jahre nach der

letzten bei der Spen-
deneinrichtung doku-
mentierten Spende
desselben Spenders
aufbewabhrt, sind sie zu
anonymisieren.)

8§14 Abs.3S. 1 TFG

Transplantationsunterlagen,
Unterlagen zu Organ- oder
Gewebespenden:

e Aufzeichnungen uber die Be-
teiligung nach 8 4 Abs. 4
TPG, d.h.

o Ablauf,
0 Inhaltund
o Ergebnis der Beteiligung
der
- néchsten Angehorigen
bzw.
- die dem moglichen Or-
gan- oder Gewe-

bespender bis zu sei-
nem Tode in besonde-
rer personlicher Ver-
bundenheit nahe ste-
henden Personen
im Zusammenhang mit der
Zustimmung zur Organ-
oder Gewebeentnahme,
sofern weder eine schriftli-
che Einwilligung noch ein
schriftlicher  Widerspruch

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Auf-
bewahrungsfrist sind

die Angaben zu 16-
schen oder zu anony-
misieren.)

§ 15 TPG
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des moglichen Organ- o-
der Gewebespenders vor-
liegen.

Aufzeichnungen uber die Auf-
klarung nach 8 4a Abs. 2
TPG,

Mindestens
d.h. Ablauf, Inhalt und Ergeb- 30 Jahre
nis der Aufklarung der Frau, | (nach Ablauf der Auf- § 15 TPG
die mit dem Embryo oder FO- | bewahrungsfrist sind
tus schwanger war, im Zu-| die Angaben zu l6-
sammenhang mit der Zu- | Schenoder zuanony-
stimmung zur Organ- oder misieren.)
Gewebeentnahme bei toten
Embryonen und Foéten.
Aufzeichnungen zur Feststel-
lung der Untersuchungser- Mi
. indestens
gebnisse nach 8 5 Abs. 2 S. 3 30 Jahre
und Abs. 3 S-atz 3 TPG, d.h. (Nach Ablauf der Auf-
Dokumentation der Untersu- | bewahrungsfrist sind § 15 TPG
chungsbefunde, Untersu- | die Angaben zu l6-
chungsergebnisse und ihr | Schen oder zu anony-
Zeitpunkt im Rahmen der misieren.)
Hirntodfeststellung eines Or-
gan- oder Gewebespenders.
Aufzeichnungen zur Aufkla-
rung nach 8 8 Abs. 2 S. 4
TPG, d.h.
Aufzelchmljlngen im Kontex? Mindestens
der Aufklarungspflichten bei 30 Jahre
Organ- oder Gewebeentnah- | (Nach Ablauf der Auf-
men von lebenden Spendern. | bewahrungsfrist sind § 15 TPG
Dies betrifft auch die Entnah- die Angaben zu 16-
me von Knochenmark bei| Schen oderzu anony-
minderjahrigen Personen, die misieren.)
Entnahme von Organen und
Geweben in besonderen Fal-
len sowie zur Rucklbertra-
gung.
Aufzeichnungen Uber im Zu- Mindestens
sammenhang von Entnahmen 30 Jahre
(Nach Ablauf der Auf- §15TPG
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von Organen bei einem Le-

bewahrungsfrist sind

benden erforderlichen gut- dki]e A”gabe” zu 16-
achtlichen  Stellungnahme | > 22 22 ‘;‘”o”y'
nach 8 8 Abs. 3S. 2 TPG '
e Aufzeichnungen Uber die Do- Mindestens
kumentationen der Organent- 30 Jahre
nahme,  -vermittiung  und | (Nach Ablauf der Auf-
-Ubertragung  sowie  nach | bewahrungsfrist sind § 15 TPG

§ 10a TPG erhobenen Anga-
ben zur Organ- und Spender-
charakterisierung.

die Angaben zu 16-
schen oder zu anony-
misieren.)

Niederschriften Giber Noso-
komiale Infektionen, Resisten-
zen:

Niederschrift Gber die gemaf
§ 23 Abs. 4a IfSG festgeleg-
ten nosokomialen Infektionen
und das Auftreten von
Krankheitserregern mit spe-
ziellen Resistenzen und Mul-
tiresistenzen

10 Jahre

§ 23 Abs. 4 IfSG

Aufzeichnungen Uber die
nach § 23 Abs. 4a IfSG fest-
gelegten Daten zu Art und
Umfang des  Antibiotika-
Verbrauchs

10 Jahre

§ 23 Abs. 4 IfSG

Unterlagen bei klinischen Pri-
fungen:

Wesentliche Unterlagen ei-
ner Kklinischen Prifung, wozu
auch die Prufbogen (CRF)
gehoren

Mindestens
10 Jahre

(nach der Beendigung
oder dem Abbruch der
klinischen Prifung)

§ 13 Abs. 10 Verordnung
Uber die Anwendung der Gu-
ten Klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen
Prufungen mit Arzneimitteln

zur Anwendung am Men-

schen (GCP-V)
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Aufbewahrungsempfehlung:

Unterlagen bei der Teilnahme
an Hartefallprogrammen (In-
verkehrbringen von Arzneimit-
teln ohne Genehmigung oder
ohne Zulassung):

e Wesentliche Unterlagen des
Hartefallprogramms

Mindestens
10 Jahre
(nach Beendigung
oder Abbruch des
Programms)

(8 7 ziff. 5 Arzneimittel-
Hartefall-Verordnung (AMHV)

Berufsgenossenschaftliche
Verletzungsverfahren:

e Arztliche Unterlagen und
e Rontgenaufnahmen tber Un-
fallverletzte

Mindestens
15 Jahre

Ziff. 3.6.8 der
Anforderungen der gesetzli-
chen Unfallversicherungstra-

ger nach 8 34 SGB VIl an
Krankenh&user zur Beteili-
gung am Verletzungsarten-
verfahren
(VAV)

Ziffer 3.7.8. der
Anforderungen der gesetzli-
chen Unfallversicherungstra-

ger nach § 34 SGB VIl an

kindertraumatologisch ausge-
richtete Fachabteilungen zur
Beteiligung an der besonde-
ren stationaren Behandlung

von schwerunfallverletzten
Kindern (Verletzungsartenver-

fahren — VAV-Kind)

Ziffer 3.5.11 der
Anforderungen der gesetzli-
chen Unfallversicherungstra-

ger nach § 34 SGB VIl an
Krankenh&user zur Beteili-
gung am Schwerstverlet-

zungsartenverfahren (SAV)
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Durchgangsarztverfahren:

e Arztliche Unterlagen ein- Ziff. 5.6 der
schlie3lich Krankenblattern, Anforderungen der gesetzli-
e RoOntgenaufnahmen Mindestens chen Unfallversicherungstra-
15 Jahre ger nach § 34 SGB VIl zur
Beteiligung am Durchgangs-
arztverfahren

Unterlagen Uber genetischer
Untersuchungen bei Men-
schen:

10 Jahre
(Die Ergebnisse sind
unverziglich zu vernich-
ten, 1. wenn die 10
Jahre abgelaufen sind
oder 2. soweit die be-
troffene Person ent-
schieden hat, dass die
Ergebnisse zu vernich-
ten sind.
. . Soweit Grund zu der . .
e Ergebnisse genetischer Un- Annahme besteht, dass | 8 12 Abs. 1 Gendiagnostikge-
tersuchungen und Analysen durch eine Vernichtung setz (GenDG)
schutzwurdige Interes-
sen der betroffenen
Person beeintrachtigt
wirden oder wenn die
betroffene Person eine
langere Aufbewahrung
schriftlich verlangt, hat
die verantwortliche
arztliche Person die
Ergebnisse zu sper-
ren.’)

Qualitatssicherungsunterla-
gen:

e Datensatz bzgl. der externen
stationaren Qualitatssiche-
rung gem. 8§ 136 Abs. 1 Satz

19 gSperren ist nach der Legaldefinition des § 3 Abs. 4 S. 2 Nr. 4 BDSG alter Fassung das Kennzeichnen

gespeicherter personenbezogener Daten, um ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung einzuschran-
ken. Weder das BDSG neuer Fassung noch die Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO) enthalten

eine Legaldefinition dieses Begriffs.
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1Nr.1SGBYViVv.m. § 135a
SGB V

Bericht Uber Fortbildungs-
pflichten gem. § 136 Abs. 1 S.
1Nr.1SGBYV
Qualitatsbericht gem. 136b
Abs. 1 S. 1 Nr. 3, Abs. 6, Abs.
7SGBV

Datensatz bzgl. der sektoren-
Ubergreifenden  Qualitatssi-
cherung gem. 8 136 Abs. 1 S.
1 Nr. 1 SGB ViV.m. § 137a
Abs. 3 SGB V

Datensatz  bzgl.  Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat
zu durchgefiihrten diagnosti-
schen und therapeutischen
Leistungen gem. 8 136 Abs. 1
S.1Nr.2SGBV

Datensatz bzgl. mindestmen-
genrelevanter Leistungen
gem. 8 136b Abs. 1 S.1 Nr. 2,
Abs. 3, Abs. 4 und Abs. 5
SGB V

5 Jahre

Empfehlung

Unterlagen des Sozialdiens-
tes®:

Daten bzgl. der Begleitung

und Absicherung wahrend

des Krankenhausaufenthal-

tes, etwa

0 Psychosoziale Interven-
tionen (Hilfen bei der
Krankheitsbewaltigung,
bei Problemen in der Fa-
milie, usw.)

o Hilfe bei Kostenregelun-
gen

o0 Regelung hauslicher Ver-
haltnisse

Ca. 1 Jahr
(maf3geblich ist, inner-
halb welchen Zeit-
raums mit Nachfragen
zu rechnen ist)

Empfehlung

11

Diese Dokumentation kann auch getrennt von der jeweiligen Patientenakte in der Abteilung Sozial-

dienst erfolgen.
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Durchschlage verordneter

) . 8§45 SGB |
Ik?;srfzggggegg).a Hausliche 4 Jahre (4-ahrige Verjahrungsrege-
lung)
e Daten bzgl. der Absicherung
der Krankenhausentlas-
sung*?, etwa
o der ambulanten Nachsor-
ge (Essen-auf-Réadern,
Hausnotruf)
o Vermittlung einer sich an-
schlieenden stationdren
Nachsorge (Pflegeheim- Ca. 1 Jahr Empfehlung
unterbringung,  Kurzzeit- | maggeblich ist, inner-
pflege, usw.) oder medi- | halb welchen Zeit-
zinischen Rehabilitation raums mit Nachfragen
o Antrage auf Anschluss- zu rechnen ist)
heilbehandlungen, Ableh-
nungen, Widerspriiche
0 Arbeitsunfahigkeitsbe-
scheinigung
o Transportmittel und -fahrt
e Daten bzgl. der finanziellen
Absicherung Ca. 1 Jahr
0 Antrage auf Lohnersatz- | margeblich ist, inner-
leistungen, Lohnfortzah- | halb welchen Zeit- Empfehlung
lungen, Rentenleistungen | raums mit Nachfragen
o Leistungen der Kranken- zu rechnen ist)
kassen, Pflegekassen
e Daten bzgl. der sozialen Ab- ( rscab'l‘lh\]'ath'r
i malsgenlicn Ist, Inner-
sicherung, etwa halgwelchen Zeit- Empfehlung

0 Gesetzliche Betreuung
o Versorgung von pflegebe-
darftigen Angehorigen

raums mit Nachfragen
zu rechnen ist)

12

Hinsichtlich der notwendigen Aufbewahrung von Einwilligungserklarungen im Zusammenhang mit
dem Entlassmanagement vgl. die weiteren Ausfihrungen unter den verwaltungsbezogenen Doku-

menten.
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Verwaltungsbezogene Doku-
mente

Aufbewahrungs-
fristen

Rechtliche Grundlagen

Gebaude- und Grundsticksun-
terlagen:

Kaufvertrag
Grundbuchauszige

Bauplane
Bauausschreibungen
Baugenehmigung
Baurechnungen, Baubicher
Baugeschichte

Chroniken

Betriebserlaubnis / Genehmi-
gungen zum Krankenhausbe-
trieb

unbegrenzt
(nach Nutzungsende
Empfehlung: weitere
10 Jahre)

Empfehlung

Unterlagen hinsichtlich patien-
tenbezogener Vertragsbezie-
hungen:

¢ Behandlungsvertrage
e Wabhlleistungsvereinbarungen
e Frihere AVB

6 Jahre

- soweit steuerrechtlich

relevant —

Empfehlung

Zweitkopie der Patientener-
klarung Européische Kran-
kenversicherungskarte, Kopie
der EHIC oder der provisori-
schen Ersatzbescheinigung
(frGher Muster 80K/81K).

2 Jahre

§ 2 Abs. 4 S. 3 der Empfeh-
lung zur Anwendung der eu-
ropaischen Krankenversicher-

tenkarte
(zwischen GKV-SV und DKG)
(in Kraft seit dem 01.12.2017)

e Datenschutzrechtliche Einwil-

ligungserklarungen, z.B.

o Einwilligung in das Ent-
lassmanagement

o Einwilligung in die Direk-
tabrechnung mit der PKV
und die Mitteilung eines
Pflegegrades

5 Jahre

§ 41 BDSG i.V.m. § 31 OWIG
§ 78 StGB i.V.m. § 203 StGB

(Die Datenschutz-Grundverordnung
(DS-GVO) sieht dazu keine Rege-
lungen vor)
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e Einsichtnahmebegehren /
Auskunftsersuchen durch Pa-
tienten

3 Jahre

Empfehlung

Unterlagen mit Relevanz far
Rechtsstreitigkeiten:

e Urteile
e Mahnbescheide

30 Jahre

Empfehlung

Budget — Unterlagen:

e Verhandlungsunterlagen fur
Budgetverhandlungen, z.B.
AEB / AEB-Psych

5 Jahre

Empfehlung

Unterlagen mit Bezug auf
Krankenkassen und MDK:

e Anfragen, Prifauftrage der
Krankenkassen

e MDK-Gutachten

e Leistungsrechtliche Ent-
scheidungen der Kranken-
kassen

Mindestens

4 Jahre
(fur Vergutungsan-
spriche der Kranken-
hauser, die vor dem
01.01.2019 entstanden
sind )

Mindestens

2 Jahre
(fir Vergtitungsan-
spriiche der Kranken-
hauser, die nach dem
01.01.2019 entstanden
sind)

(jeweils nach Ablauf des
Kalenderjahres, in dem
die zugrundeliegenden
Anspriche entstanden
sind; langer bei z.B.
gerichtlicher Auseinan-
dersetzung, da Verjah-
rung dann unterbrochen
wird.)

8§45 Abs. 1 SGB |
(4-jahrige Verjahrungsrege-
lung)

§ 109 Abs. 5 SGB V
(2-jahrige Verjahrungsrege-
lung)

Seite 27 von 41

Aktualisierter DKG-Leitfaden Aufbewahrungspflichten und -fristen von Dokumenten im Krankenhaus

02./03. September 2019




Weiterbildungsbezogene
Dokumente®® bzgl. pflegeri-
scher Weiterbildungen, insbe-
sondere auf der Grundlage von
DKG-Empfehlungen

(Die Aufbewahrungsfristen gelten aus-
schlieRRlich fur pflegerische Weiterbil-
dungen, die auf Grundlage einer DKG-
Empfehlung erfolgen. Erfolgt eine pfle-
gerische Weiterbildung auf der Grund-
lage einer Landesverordnung und sieht
diese entsprechende Fristen vor, gelten
die spezialgesetzlichen Fristen!)

Hausarbeiten
Leistungsnachweise
Projektarbeiten
Praxisberichte
Protokolle/Beurteilungen von
Praxisbegleitungen

e Klausuren

e Abschlussarbeiten

¢ Niederschriften

z.B. Uber muindliche Prufun-
gen

3 Jahre
nach Beendigung
der Weiterbildung

(sofern kein diesbe-
zliglicher Rechtsstreit
anhangig ist)
(Die Aufbewahrungs-
frist beginnt mit dem
Abschluss des Kalen-
derjahres, in dem die
Weiterbildung abge-
schlossen wird.)

Empfehlung™

(in Anlehnung an Vorgaben einzel-
ner Landesbehdrden)

e Zeugnisdurchschriften

30 bis 50 Jahre

Empfehlung
(etwa um einen spateren Ruckgriff
bei Verlust 0.a. zu ermdglichen)

Administrative Unterlagen:

e Handelsbiicher, insbesondere
o Kontokorrentbuchfiihrung,
o Kassenbuch,

o Wechsel- und Scheckko- 10 Jahre
pierbuch, § 6 KHBV

o0 Wareneingangs- und -aus- | (beginnend mit dem § 257 Abs. 1, 4 HBG
gangsbuch, Schluss des Kalender- § 147 Abs. 1, 3 AO

13

zusammengefihrt in der jeweiligen Weiterbildungsstatte.

14

Die Aufbewahrung von Unterlagen/Dokumenten aus etwaigen Kooperationskliniken erfolgt

Sofern sich bei einzelnen Weiterbildungsstétten vor Ort — aus welchen Griinden auch immer —

Erfahrungen ergeben, wonach die empfohlenen Aufbewahrungsfristen zu kurz sind, sind diese indivi-

duell anzupassen.
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o Anlagen-, Lager- und
Lohnbuchfiihrung
Inventare

Er6ffnungsbilanzen (zu Beginn
des Handelsgewerbes, nicht des
jeweiligen Geschéftsjahres!)

Jahresabschlusse
Einzelabschlisse nach § 325
Abs. 2a HGB
Lageberichte
Konzernabschlusse,
Konzernlageberichte
die

zu ihrem Verstandnis erfor-
derlichen Arbeitsanweisungen
und sonstigen Organisations-
unterlagen, z.B.

o Kontenrahmen und -plane
o0 Kontierungsanweisungen
o EDV-
Programmbeschreibungen
Programmablaufplane
Datenflussplane
Umwandlungslisten
Programmprotokolle
Abklrzungs- und Kodie-
rungs-verzeichnisse
Buchungsbelege, d.h.
Rechnungen
Lieferscheine
Quittungen
Anweisungen
nahme von
chungen
Auftragszettel
Warenbestandsaufnah-
men

Bankausziige
Betriebskostenrechnungen
Bewertungsunterlagen
Buchungsanweisungen
Kassenberichte
Portokassenbuch
Prozessakten

Lohn- und Gehaltlisten
Reiskostenabrechnungen

sowie

O O0O0OO0O0

@]

O OO

zur Vor-
Stornobu-

OO0OO0OO0OO0OO0OO0O0OOo

jahres, in dem die
letzte Eintragung in
das Handelsbuch ge-
macht, das Inventar
aufgestellt, die Eroff-
nungsbilanz oder der
Jahresabschluss fest-
gestellt, usw. ist, vgl.
§ 257 Abs. 5 HGB,
§ 147 Abs. 4 AO)

(FUr Rechnungen be-
ginnt die Frist mit dem
Schluss des Kalender-
jahres, in dem die
Rechnung ausgestellt
worden ist)

fir Rechnungen auch § 14b
Abs. 1 UStG
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Empfangene Handelsbriefe

Wiedergaben der abgesand-
ten Handelsbriefe

(Handelsbriefe sind nur Schriftstu-
cke, die ein Handelsgeschaft gem.
§ 343 HGB betreffen, z.B.

o Auftrage
Auftragshestatigungen
Rechnungen

Lieferscheine

Frachtbriefe
Kostenvoranschlage
Kontoauszilige und —
abschliusse,

Vertrage, usw.)

O O0OO0OO0OO0O0

(@]

6 Jahre

(beginnend mit dem
Schluss des Kalender-
jahres, in dem der
Handelsbrief empfan-
gen, oder abgesandt
worden ist usw. ist,
vgl.

§ 257 Abs. 5 HGB,
§ 147 Abs. 4 AO)

§ 6 KHBV
§ 257 Abs. 1, 4 HGB
§ 147 Abs. 1, 3 AO

Unterlagen mit Personalbezug:

Quittungsbelege Uber Zah-

lungen von Arbeitslohn 10 Jahre § 257 Abs. 1, 4 HGB
Lohnberechnungsunterlagen,
die fur die Besteuerung Be- 10 Jahre § 147 Abs. 1, 3 AO

deutung haben

Lohnkonten

Bis zum Ende des
6. Jahres, das auf
die zuletzt einge-
tragene Lohnzah-
lung folgt

8§41 Abs. 1S.9 EStG

Lohnunterlagen nach SGB IV,

d.h. alle Unterlagen, die Auf-

schluss geben Uber die

o Entgeltabrechnungsdaten
des Arbeitgebers

o die individuellen Entgel-
tabrechnungsdaten der
Arbeitnehmer

0 das Arbeitsentgelt bei fle-
xiblen Arbeitszeitregelun-

Aufbewahrung ge-
trennt nach Kalen-
derjahren, bis zum
Ablauf des auf die
letzte Prifung der
Rentenversiche-

rungstrager bei

Arbeitgebern

(8 28p SGB IV)

folgenden Kalen-

§ 28f SGB IV
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gen

o die Zusammensetzung der
monatlichen Arbeitsentgel-
te,

o die ordnungsgeméalle Er-
stattung der Meldungen
durch  Datenubertragung
und

o Krankenkassenzugehdrig-
keit,

d.h. insbesondere:

o Firmenstammdaten

0 Personalstammdaten

0 Brutto-/Nettoabrechnun-
gen einschlief3lich der Ne-
benbelege (z.B. Provisi-
ons- und Pramienabrech-
nungen,  Stempelkarten,
Stundenzettel, Fehlzeiten-
belege, Zeiterfassungspro-
tokolle)

o Inhalte der dem Arbeit-
nehmer ausgehandigten
Bescheinigungen Uber die
im Wege der Datenuber-
tragung erstatteten Mel-
dungen

derjahres

(d.h. durch die Arbeit-
geberprifung abge-
schlossene Unterlagen
sind bis zum Ende des
auf die Prufung fol-
genden Jahres aufzu-
bewahren)

Arbeitszeitnachweise, d.h.
Verzeichnis der Uuber die
werktagliche Arbeitszeit im
Sinne des 8 3 S. 1 ArbZG
hinausgehenden Arbeitszeit
der Arbeitnehmer

Mindestens
2 Jahre

§ 16 Abs. 2 S. 2 ArbZG

Relevante Unterlagen hin-
sichtlich eines Verstol3es ge-
gen das Benachteiligungsver-
bot im Sinne des 8§ 15 AGG

2 Monate

§ 15 Abs. 4 AGG
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Arbeitsschutzunterlagen:

Zeitpunkt und Ergebnis der
Messungen der Ortsdosis/-
leistung in Strahlenschutzbe-
reichen

Mindestens

5 Jahre
(nach der letzten
durchgefiihrten Mes-
sung oder nach Been-
digung der Téatigkeit)

(Bei Beendigung der
Tatigkeit sind die Auf-
zeichnungen bei einer

von der zustandigen

Behorde vorgegebe-
nen Stelle zu hinterle-

gen)

§ 56 Abs. 2 StrISchVv

Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Messung, Er-
mittlung oder Abschétzung
der Korperdosis sowie Daten,
die zu dieser Messung, Er-
mittlung oder Abschéatzung
dienen, bei Personen, die ei-
ner beruflichen Exposition un-
terliegen sowie
Familienname, Vornamen,
Geburtsdatum und -ort, Ge-
schlecht, Staatsangehdorigkeit
(Personendaten),

die personliche Kennnummer
nach 8 170 Abs. 3 StrISchG,
bei Strahlenpassinhabern die
Registriernummer des Strah-
lenpasses sowie

die Beschaftigungsmerkmale
und die Expositionsverhalt-
nisse

Aufbewahrung bis die
Uberwachte Person
das 75. Lebensjahr
vollendet hat oder

vollendet hatte, min-
destens jedoch 30
Jahre nach Beendi-
gung der jeweiligen
Beschaftigung.

Bei einem Wechsel
des Beschaftigungs-
verhaltnisses hat der
Arbeitgeber dem neu-

en Arbeitgeber auf
Verlangen die Ermitt-
lungsergebnisse mit-
zuteilen, wenn weiter-

hin eine Beschaftigung
mit beruflicher Exposi-
tion ausgetibt wird.

Aufzeichnungen, die
infolge einer Beendi-
gung der Beschafti-
gung nicht mehr bendo-
tigt werden, sind der
nach Landesrecht
zustandigen Stelle zu
Ubergeben.

§ 167 Abs. 1 bis 3 StrISchG

Bei Personen, bei denen beim
Verlassen eines Kontrollbe-
reichs oder Uberwachungsbe-
reichs, in denen offene radio-

Aufbewahrung bis die
Uberwachte Person
das 75. Lebensjahr
vollendet hat oder

vollendet hatte, min-

8§ 58 Abs. 1 StrISchV i.V.m.
8§ 167 Abs. 1 bis 3 StrISchG
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aktive Stoffe vorhanden sind,

eine Kontamination festge-

stellt wird:

o0 Aufzeichnungen Uber die
Ergebnisse der Messun-
gen, Ermittlungen oder
Abschatzung der Korper-
dosis sowie Daten, die zu

dieser Messung, Ermitt-
lung oder Abschatzung
dienen,

o Familienname, Vornamen,
Geburtsdatum und -ort,
Geschlecht, Staatsange-
horigkeit (Personendaten),

o die personliche Kenn-
nummer nach § 170 Abs.
3 StrISchG,

0 bei Strahlenpassinhabern
die Registriernummer des
Strahlenpasses sowie

o die Beschaftigungsmerk-
male und die Expositions-
verhaltnisse

destens jedoch 30

Jahre nach Beendi-

gung der jeweiligen
Beschaftigung.

Die
Ermittlungsergebnisse
sind bei einem Wech-

sel des Beschéfti-
gungsverhaltnisses
dem neuen Arbeitge-
ber auf Verlangen
mitzuteilen, wenn wei-
terhin eine Beschéfti-
gung mit beruflicher
Exposition ausgelibt
wird.

Aufzeichnungen, die
infolge einer Beendi-
gung der Beschafti-
gung nicht mehr bendo-
tigt werden, sind der
nach Landesrecht
zustandigen Stelle zu
Ubergeben.

Arztliche Bescheinigung ge-
man 8§ 79 StrlSchV

Fur der Dauer der
Aufgabenwahr-
nehmung als be-
ruflich exponierte

Person

8§ 79 Abs. 5 StrISchV

Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Korperdosis von
Personen , die der physikali-
schen Strahlenschutzkontrolle
unterliegen oder sich in Strah-
lenschutzbereichen aufgehal-
ten haben und weder einer
beruflichen Exposition unter-
liegen noch Betreuungs- und
Begleitpersonen sind

10 Jahre
ab dem Zeitpunkt
der Erstellung

§ 76 Abs. 2 StrISchG

Aufzeichnungen Uber Inhalt
und Zeitpunkt der Unterwei-
sungen far

5 Jahre

§ 63 Abs. 6 StrISchV
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o Personen, die im Rahmen
einer anzeige- oder ge-
nehmigungsbeddrftigen
Tatigkeit tatig werden,

o Personen, denen nach
§ 55 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe a
oder ¢ StrlISchV der Zutritt
zu einem Kontrollbereich
erlaubt wird.

e Aufzeichnungen Uuber Unter-
weisungen anderer als der in
§ 63 Abs. 1 StrlSchV genann-
ten Personen, denen der Zu- 1 Jahr
tritt zum Kontrollbereich ge-
stattet wird.

§ 63 Abs. 6 StrISchVv

e Aufzeichnungen uber Einwei-
sungen der beim Betrieb einer
Anlage zur Erzeugung ionisie-
render Strahlung, einer Be- | fur die Dauer des 8§98 S. 1 Nr. 4 StrISchv
strahlungsvorrichtung oder Betriebes
einer Rontgeneinrichtung be-
schaftigten Personen.

e Zeitpunkt und Ergebnis der | 10 Jahre ab dem

Funktionspriufung und War- Zeitpunkt der 8§90 Abs.5S.1Nr. 3
tung von Strahlungsmessge- | Funktionsprifung StriSchv
raten oder Wartung

e Aufzeichnung von Name,
Vorname, Geburtsdatum und 30 Jahre
-ort, Geschlecht und Anschrift | (Nach Ablauf der Frist
einer durch ein Vorkommnis | sind die Daten unver-
exponierten Personen sowie | 2tglich zuldschen.)
Daten zur Exposition und den
gesundheitlichen Folgen.

§ 90 Abs. 2 StrISchG
i.V.m.
8§ 109 Abs. 4 StrISchV
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Gesundheitsakten/Gefahrliche
Arbeitsstoffe:

e Vorsorgekartei Uber arbeits-
medizinische Vorsorge mit
Angaben,

0 dass,

o wann und

0 aus welchen Anlassen
arbeitsmedizinische Vorsorge
stattgefunden hat

Bis zum Ausschei-
den des Mitarbei-

ters
(Nach Beendigung des
Beschéftigungsver-
héltnisses sind die in
der Vorsorgekartei ge-
fuhrten Angaben zu
I6schen, es sei denn,
dass Rechtsvorschrif-
ten oder die nach § 9
Abs. 4 ArbMedVV
bekannt gegebenen
Regeln etwas anderes
bestimmen.)

(Bei Beendigung der
Beschéftigung hat der
Arbeitgeber der be-
troffenen Person eine
Kopie der sie
betreffenden Angaben
auszuhandigen.)

§ 3 Abs. 4 der Verordnung
zur arbeitsmedizinischen Vor-
sorge (ArbMedVV)

e Arztliche Unterlagen zur ar-
beitsmedizinischer Vorsorge
(Pflicht-, Angebots-, Wunsch-
vorsorge) soweit sie
o Tatigkeiten mit

zeugenden oder
0 erbgutverandernden Stof-
fen oder
0 Zubereitungen der Kate-
gorie K1 oder K2 im Sinne
der Gefahrstoffverordnung
betreffen.

krebser-

e Arztliche Unterlagen von ar-
beitsmedizinischer Vorsorge
(Pflicht-, Angebots-, Wunsch-
vorsorge) bei Tatigkeiten, die
zu Berufskrankheiten gemaf
Berufskrankheiten-
Verordnung (BKV) fihren und
eine langere Latenzzeit haben
konnen.

Mindestens 40
Jahre nach der
letzten Vorsorge

(Sofern der Zeitpunkt
bekannt ist, wann die
letzte Gefahrdung
bestanden hat, endet
die Aufbewahrungsfrist
spatestens am 31.12.
des 40. Jahres danach
oder zehn Jahre nach
dem Tod des Beschéf-
tigten.)

Arbeitsmedizinische Regel
(AMR) Nr. 6.1 - Fristen fur die
Aufbewahrung arztlicher Un-

terlagen
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Arztliche Unterlagen im Sinne

der AMR sind:

o alle Befunddokumentatio-
nen, die zur Beurteilung
bendttigt werden, dazu ge-
héren auch

o Fremdbefunde,

Mindestens 40
Jahre nach der
letzten Vorsorge

(Sofern der Zeitpunkt
bekannt ist, wann die
letzte Gefahrdung

Arbeitsmedizinische Regel
(AMR) Nr. 6.1 - Fristen fur die
Aufbewahrung arztlicher Un-

o Befunde von bildgebenden | pestanden hat, endet terlagen
Verfahren, die Aufbewahrungsfrist
o Befunde des Biomonito- dsgsaze;tigﬁg? jalri;ih
rlpgs und . oder zehn Jahre nach
o] dle; personlichen  Auf- | o Tod des Beschif-
zeichnungen des Arztes tigten.)
nach § 7 ArbMedVV, der
die Vorsorgebescheini-
gung nach 8§ 6 Abs. 3 Nr. 3
ArbMedVV ausstellt.
Mindestens
Verzeichnis Uber Beschéftig- 10 Jahre
te, die Tatigkeiten der | (Das Verzeichnis ist
Schutzstufe 3 oder 4 im Sinne dpeeg?gﬁngnzggi”r;?g
der BioStoffV ausiben - mit dJestens 10 Jahren
folgenden Angaben: nach Beendigung der
0 Art der Tatigkeiten, Tatigkeit aufzubewah-
o vorkommende Biostoffe, ren.
o aufgetretene Unfalle und (Bei Beendigung des §7 Abs. 3
0 Betriebsstorungen Beschaftigungsver- BioStoffV

héaltnisses ist dem
Beschéftigten ein Aus-
zug Uber die ihn be-
treffenden Angaben
des Verzeichnisses
auszuhandigen; der
Nachweis Uber die
Aushéandigung ist vom
Arbeitgeber wie Per-
sonalunterlagen auf-
zubewahren.)

Verzeichnis Uber Beschéftig-
te, die Tatigkeiten mit krebs-
erzeugenden  Gefahrstoffen
der Kategorie 1A oder 1B
ausiben und bei denen die
Gefahrdungsbeurteilung nach
8 6 eine Gefahrdung der Ge-
sundheit oder der Sicherheit

40 Jahre
(nach Ende der Expo-
sition; bei Beendigung

des Beschaftigungs-

verhaltnisses hat der
Arbeitgeber dem Be-
schaftigten einen Aus-
zug Uber die ihn be-

treffenden Angaben

8 14 Abs. 3 Nr. 3, 4 GefStoffv

Seite 36 von 41

Aktualisierter DKG-Leitfaden Aufbewahrungspflichten und -fristen von Dokumenten im Krankenhaus
02./03. September 2019




ergibt; in dem Verzeichnis
sind auch die H6he und Dau-
er der Exposition anzugeben.

des Verzeichnisses
auszuhandigen und
einen Nachweis hier-
Uber wie Personalun-
terlagen aufzubewah-

ren)
e Nachweis Uber Unterweisun-
gen der Beschaftigten Uber
spezifische Gefahren bei Ta- Kap. 5.3 Abs. 7 der Techni-
tigkeiten mit oder bei Vorhan- Mi schen Regeln fur Gefahrstoffe
) . indestens . .
densein von Gefahrstoffen in > Jahre .Betriebsanweisung und In-
ihrem Arbeitsbereich sowie formation der Beschéftigten®
Uber Schutzmafnahmen und (TRGS 555)
Verhaltensregeln zur Abwen-
dung dieser Gefahren.
e Ergebnisse
o der Ermittlungen  und
Messungen der maxima-
len Arbeitsplatzkonzentra- Empfehlung
tion (Vor der Novellierung der GefStoffV
o der technischen Richtkon- § 18 GefStoffV §ﬁ2 30-jahrige Auf
zentrayon . . 30 Jahre bewahrungsfrist vor, diJe 20%5 ab-
o des biologischen Arbeits- geschafft wurde:
platztoleranzwerts Empfehlung aus Beweissiche-
0 der Ausléseschwelle rungsgriinden)
o der Gesamtwirkungen
verschiedener gefahrlicher
Stoffe in der Luft am Ar-
beitsplatz
Medizinprodukte:
e Unterlagen Uber das einge- 5 Jahre

richtete Qualitatssicherungs-
system flr medizinische La-

(sofern aufgrund ande-
rer Vorschriften keine
langere Aufbewah-

8 9 Abs. 1, 2 MPBetreibV

boratorien rungsfrist vorgeschrie-
ben ist.)
e Alle Messergebnisse der in- Teil B, B1 ,Quantitative labo-
ternen Qualitatssicherung 5 Jahre ratoriumsmedizinische Unter-

zusammen mit den entspre-
chenden Berechnungen nach
den Kontrollzyklen und den

suchungen®, Punkt 2.1.7 Abs.
4 der Richtlinie der BAK zur
Quialitatssicherung laboratori-
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Bewertung sowie den Proto-
kollen der MalRnahmen beim
Uberschreiten von Fehler-
grenzen fur die Messabwei-
chung

umsmedizinischer Untersu-
chungen (vom 11.04.2014
und 20.06.2014)

Dokumentation  Uber die
durchgefiihrte interne Quali-
tatssicherung zusammen mit
den Bewertungen sowie den
Protokollen der Mal3nahme
bei Nichterfullung der Ziel-
vorgaben

5 Jahre

Teil B, B2 ,Qualitative labora-

toriumsmedizinische Untersu-

chungen®, Punkt 2.1.2 Abs. 3
der Richtlinie der BAK zur

Quialitatssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersu-
chungen (vom 11.04.2014

und 20.06.2014)

Medizinproduktebuch

(FUr die in den Anlagen 1 und

2 MPBetreibV aufgefuhrten

Medizinprodukte hat der Be-

treiber ein Medizinprodukte-

buch mit den Angaben nach §

12 Abs. 2 MPBetreibV zu fuh-

ren, d.h. im Einzelnen:

o Erforderliche Angaben zur
eindeutigen Identifikation
des Medizinproduktes

o0 Beleg Uber Funktionspru-
fung und Einweisung nach
§ 10 Abs. 1 MPBetreibV,

o Name der nach § 10 Abs.
1 S. 1 Nr. 2 MPBetreibV
beauftragten Person, Zeit-
punkt der Einweisung so-
wie Namen der eingewie-
senen Personen,

o Fristen und Datum der
Durchfihrung sowie das
Ergebnis von vorgeschrie-
benen sicherheits- und
messtechnischen Kontrol-
len und Datum von In-
standhaltungen sowie der
Name der verantwortli-
chen Person oder der Fir-
ma, die diese Malinhahme
durchgefiuhrt hat,

o Datum, Art und Folgen
von  Funktionsstbrungen

Noch 5 Jahre
nach der Aul3erbe-
triebnahme des
Medizinproduktes

§ 12 MPBetreibV
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und wiederholten gleichar-
tigen Bedienungsfehlern,

o Angaben zu Vorkomm-
nismeldungen an Behor-
den und Hersteller.

Protokoll Gber die sicherheits-

technische Kontrolle, das das

Datum der Durchfihrung und

die Ergebnisse der sicher-

heitstechnischen Kontrolle un-

ter Angabe

o der ermittelten Messwerte,

o der Messverfahren und

0 sonstiger Beurteilungskri-
terien

enthalt.

Mindestens bis zur
nachsten sicher-
heitstechnischen

Kontrolle

8§ 11 Abs. 3 MPBetreibV

Protokoll tber die messtech-
nische Kontrolle, das das Da-
tum der Durchfihrung und die
Ergebnisse der messtechni-
schen Kontrolle unter Angabe
der ermittelten Messwerte,
der Messverfahren und sons-
tiger Beurteilungsergebnisse
enthalt.

Mindestens bis zur
nachsten mess-
technischen Kon-
trolle

§ 14 Abs. 7 MPBetreibV

Dokumentation Uber Implan-
tate gemald Anlage 3 MPBe-
treibV (aktive implantierbare
Medizinprodukte,  Herzklap-
pen, nicht resorbierbare Ge-
falRprothesen und -stitzen,
Gelenkersatz fur Hufte oder
Knie, Wirbelkorperersatzsys-
teme und Bandscheibenpro-
thesen, Brustimplantate), mit
der Patienten im Falle von
korrektiven MalRnahmen nach
der MPSV eindeutig identifi-
ziert und erreicht werden
konnen.

Der betroffene Patientenkreis
ist innerhalb von drei Werkta-
gen uber den Typ und die

20 Jahre nach der
Implantation

(Danach sind die Auf-
zeichnungen unver-
zuglich zu vernichten,
§ 15 Abs. 2 S. 2 letzter
Halbsatz MPBetreibV.)

§ 15 Abs. 2
MPBetreibV
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Chargen- oder Seriennummer
des Implantates sowie Uber
den Namen des Verantwortli-
chen nach § 5 MPG zu ermit-
teln.

e Aufzeichnungen Uber die Auf-

Abschnitt 2.2.8 der Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygie-

. el Mindestens ne und Infektiongprévention beim
bereitung von Medizinproduk- 5 Jah Robert Koch-Institut und des Bun-
ten anre desinstitutes fur Arzneimittel und

Medizinprodukte zu den ,,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten*
Chemikalien:
e Priufplan, Rohdaten, Ruck-
stellmuster von Priuf- und Re-
ferenzgegenstanden, Proben
. ) 15 Jahre
und Abschlussbericht jeder
PrUfur_]g . (Falls fir bestimmte
e Aufzeichnungen Uber alle prifungsrelevante

nach dem Qualitatssiche-
rungsprogramm  vorgenom-
menen Inspektionen sowie
das Verzeichnis mit Status al-
ler Prufungen (Master
Schedule)

e Aufzeichnungen Uber die
Aus-, Fort- und Weiterbildung
sowie praktische Erfahrung
des Personals, ferner die
Aufgabenbeschreibungen

e Aufzeichnungen und Berichte
Uber die Wartung und Kalib-
rierung der Gerate

e Validierungsunterlagen far
computergestutzte Systeme

e chronologische Ablage aller
Standardarbeitsanweisungen

e Aufzeichnungen zur Kontrolle
der Umweltbedingungen

Materialien kein Archi-
vierungszeitraum fest-
gelegt wurde, ist deren
Entsorgung zu doku-
mentieren. Falls Rick-
stellmuster von Prif-
und Referenzgegen-
stéanden vor Ablauf des
festgelegten Archivie-
rungszeitraums ent-
sorgt werden, ist dies
Zu begrinden und zu
dokumentieren. Rlck-
stellmuster von Prif-
und Referenzgegen-
stéanden sowie Proben
mussen nur solange
aufbewahrt werden,
wie deren Qualitat eine
Beurteilung zulasst.)

Anhang 1 zu § 19a Abs. 1
ChemG, ziff. 10.2
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Umweltschutzunterlagen:

e In ein Register eingetragene
Angaben oder eingestellte
Belege Uber gefahrliche Ab-
falle

Mindestens
3 Jahre

§ 49 Abs. 5 Kreislaufwirt-
schaftsgesetz ~(KrwG)
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