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Unter den Linden
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D-10117 Berlin


21. Dezember 2000 Dr. H/ss

Sehr geehrter Herr Dr. Schönermarck,

auch auf diese Weise bestätige ich noch dankend den Erhalt Ihres Schreibens vom 5. November 2000, mit dem Sie mir eine Liste von Aufbewahrungsfristen für Dokumente mit Stand vom Dezember 1998 überließen. Ferner beziehe ich mich auf unser ausführliches Telefonat, das wir am 20. November 2000 und unser Telefonat, das wir am 20. Dezember 2000 in der im Betreff genannten Angelegenheit geführt haben. Vereinbarungsgemäß habe ich die gesamten Aufbewahrungsfristen für die Gewinnung, Herstellung und Anwendung von Blut und Blutprodukten, soweit diese in gesetzlichen und untergesetzlichen Normen ihren Niederschlag gefunden haben, erfasst. Besonders intensiv habe ich mich mit den „Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hämotherapie)“ befasst, die im Bundesgesundheitsblatt 2000, S. 555 bis 586 veröffentlicht wurden und in Kraft sind. Diese Richtlinien stellen den Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen (§ 12 TFG) und zur Anwendung von Blutprodukten (§ 18 TFG) dar. Darüber hinaus habe ich das Handelsgesetzbuch, die Berufsordnung für die deutschen Ärztinnen und Ärzte und die Arzneimittelprüfrichtlinie mit einbezogen.

Ich darf darauf hinweisen, dass die ermittelten Aufbewahrungsfristen ihren originären Ursprung im Gesetz haben (AMG, TFG, PharmBetrV) und dass, soweit sich in den Blutrichtlinien Fristen befinden, diese lediglich eine Konkretisierung oder Wiederholung der gesetzlichen Fristen darstellen. Sie begründen keine eigenständige rechtliche Aufbewahrungsverpflichtung.

Ich hoffe, dass die von mir gewählte Darstellung dem Zweck dient, für den sie bestimmt ist, nämlich den Mitgliedern des BDT eine praktikable Grundlage zur Ermittlung ihrer rechtlichen Verpflichtung hinsichtlich Aufbewahrungsfristen zur Verfügung zu stellen. Die am Ende der mir von Ihnen übersandten Fristenliste vom Dezember 1998 gestellten Fragen sind durch die von mir erstellte Liste inzident oder ausdrücklich beantwortet.

Der Entwurf der „Aufbewahrungsfristen für Aufzeichnungen“ ist in der Anlage „Aufbewahrungsfristen für Aufzeichnungen“ beigefügt. Ich bitte um kritische Durchsicht um Mitteilung, ob alle Sie interessierenden Aspekte abgedeckt sind.

Mit freundlichen Grüßen

(Dr. Hasskarl)

Rechtsanwalt

CC:
Professor Dr. Poschmann


Dr. Heinz Schmitt, Springe (per E-Mail)
Aufbewahrungsfristen für Aufzeichnungen

im Zusammenhang mit der Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen, der Herstellung von Blutprodukten und der Anwendung von Blutprodukten

I.
Rechtsgrundlagen

1.
Transfusionsgesetz (TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBl. I S. 1752)

2.
Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBl. S. 3586), zuletzt geändert durch das 10. AMG Änderungsgesetz vom 4. Juli 2000 (BGBl. S. 1002)

3.
Betriebsverordnung für pharmazeutische Unternehmer (PharmBetrV) vom 8. März 1985 (BGBl. I S. 546) zuletzt geändert durch § 35 TFG

4.
Handelsgesetzbuch (HGB) vom 10. Mai 1897 (RGBl. S. 219, zuletzt geändert durch Gesetz vom 30. März 2000 (BGBl. I S. 330)

5.
(Muster-)Berufsordnung für die deutschen Ärztinnen und Ärzte (BOÄ 1997), in: Neue Juristische Wochenschrift 1997, S. 3076 ff.

6.
Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hämotherapie), aufgestellt von der Bundesärztekammer im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut, [BlutRiLi], in: Bundesgesundheitsblatt 43, 7 (2000), 555 - 589

7.
Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen, erarbeitet vom wissenschafflichenn Beirat der Bundesärztekammer unter Mitwirkung des Paul-Ehrlich-Instituts, in: Deutsches Ärzteblatt 1997; 94 A: 1584 -1592

8.
Gemeinsamer Standpunkt (EG) Nr. 44/2000 vom Rat festgelegt am 20. Juli 2000 im Hinblick auf den Erlass der Richtlinie 2000/.../EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom ... zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten über die Anwendung der guten klinischen Praxis (GCP) bei der Durchführung von klinischen Prüfungen mit Humanarzneimitteln (2000/C300/03), ABl. EG Nr. C 300/32 vom 20. Oktober 2000, nachfolgend EG-GCP 

9.
ICH - Harmonised Tripartite Guideline; Guideline for Good Clinical Practise, Step 4, Genf 1996 (nachfolgend ICH-GCP)

10.
EG-Leitfaden für die gute Herstellungspraxis, in: Die Regelung der Arzneimittel in der Europäischen Union, Bd. 4, 1999

11.
Arzneimittelprüfrichtlinien vom 5. Mai 1995 (Bundesanzeiger Nr. 96 a vom 20. Mai 1995 (AMPrRL)

II.
Terminologie


Begriff
Definition
Fundstelle

1.
Blut (Vollblut):
sämtliche nativen Bestandteile enthaltendes Blut nach einer  Blutspende 
BlutRiLi, S. 586

2.
Blutbestandteile:
Blutbestandteile können aus Vollblut durch manuelle oder maschinelle Auftrennungsverfahren gewonnen werden
BlutRili, S. 586

3.
Blutkomponenten:
zelluläre Blutprodukte wie Erythrozytenkonzentrate, Thrombozytenkonzentrate, Granolozytenkonzentrate, Stammzellpräparate und therapeutisches Frischplasma
BlutRiLi, S. 586

4.
Blutzubereitungen:
Arzneimittel, die aus Blut gewonnene Blut-, Plasma- oder Serumkonserven, Blutbestandteile oder Zubereitungen aus Blutbestandteilen sind oder als arzneilich wirksame Bestandteile enthalten
§ 4 Abs. 2 AMG

5.
Blutprodukte:
Blutzubereitungen im Sinne des § 4 Abs. 1 AMG, Sera aus menschlichem Blut im Sinne des § 4 Abs. 3 AMG und Plasma zur Fraktionierung
§ 2 Nr. 3 TFG

6.
Spende:
die einem Menschen entnommene Menge an Blut oder Blutbestandteilen, die Arzneimittel ist oder zur Herstellung von Arzneimitteln bestimmt ist
§ 2 Nr. 1 TFG

7.
Spendeeinrichtung:
eine Einrichtung, durch die Spenden entnommen werden
§ 2 Nr. 2 TFG

III.
Aufbewahrungsfristen für die Gewinnung und Herstellung von Blut und  Blutprodukten

Verpflichteter Adressat
Gegenstand der Aufzeichnung
Aufbewahrungszeitraum
Fundstelle der Verpflichtung

1.
der behandelnde Arzt (allgemein)
ärztlich gemachte Feststellungen und getroffene Maßnahmen bzgl. des Patienten
10 Jahre
§ 11 Abs. 1 TFG in Verbindung mit § 10 Abs. 3 BOÄ

2. Spendeeinrichtung (ohne Rücksicht auf die Rechtsform)
Spendeentnahme und damit verbundene Maßnahmen für Behandlungs- und Risikoerfassungszwecke
mindestens 15 Jahre
§ 11 Abs. 1 S. 2 TFG; Nr. 2.3.5 BlutRiLi


Spenderimmunisierung
mindestens 20 Jahre
§ 11 Abs.1 S. 2 in Verbindung m. § 8 TFG


Vorbehandlung zur Blutstammzellseparation
mindestens 20 Jahre
§ 11 Abs. 1 S. 2 in Verbindung mit § 9 TFG

3.
Inhaber der Herstellungserlaubnis gemäß § 13 Abs. 1 AMG (Arzneimittelhersteller) (allgemein)
Erwerb, Herstellung, Prüfung einschließlich staatlicher Chargenfreigabe, Lagerung, Einfuhr, Ausfuhr, Inverkehrbringen 
mindestens 5 Jahre und jedenfalls 1 Jahr nach Ablauf des Verfalldatums
§ 15 Abs. 1 PharmBetrV

4.
Inhaber der Herstellungserlaubnis gemäß § 13 Abs. 1 AMG (Arzneimittelhersteller), speziell für Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem Blut und gentechnisch hergestellte Plasmaproteine zur Behandlung von Hämostasestörungen
Arzneimittelbezeichnung, Chargenbezeichnung, Datum der Abgabe, Name oder Firma des Empfängers
mindestens 15 Jahre; nach  30 Jahren Anonymisierung
§ 15 Abs. 1 a PharmBetrV

5.
GmbH (AG, KG, OHG) als Kaufmann
Organisationsunterlagen.

Handelsbriefe betreffend Handelsgeschäfte = rechtsgeschäftliche Vereinbarungen, z.B. Verträge mit Prüfärzten
10 Jahre

6 Jahre
§ 257 Abs. 4 HGB

6. Stufenplanbeauftragter gemäß § 63a AMG
Sammlung und Bewertung von Meldungen über Arzneimittelrisiken und Koordinierung der notwendigen Maßnahmen
mindestens 5 Jahre und jedenfalls 1 Jahr nach Ablauf des Verfalldatums
§ 15 Abs. 1 PharmBetrV

7.
Beauftragte Person gemäß § 14 Abs. 2 PharmBetrV
Sammlung und Bewertung von Meldungen über Arzneimittelrisiken und Koordinierung der notwendigen Maßnahmen
mindestens 5 Jahre und jedenfalls 1 Jahr nach Ablauf des Verfalldatums
§ 15 Abs. 1 PharmBetrV

IV.
Aufbewahrungsfristen bei Anwendung von Blutprodukten

Verpflichteter Adressat
Gegenstand der Aufzeichnung
Aufbewahrungszeitraum
Fundstelle der Verpflichtung

Arzt
Ärztlich gemachte Feststellungen und getroffene Maßnahmen bezüglich des Patienten (Allgemein)
10 Jahre
§ 10 Abs. 3 BOÄ

Arzt
Anwendung von Blutprodukten

a) patientenbezogen
· Aufklärung des Patienten

· Einwilligungserklärung

· Ergebnis der Blutgruppenbestimmung

· durchgeführte Untersuchungen

· Darstellung von Wirkungen 

· unerwünschte Ereignisse und Wirkungen (für Look back)

b) produktbezogen

· Patientidentifikationsnummer oder entsprechende eindeutige Angaben

· Chargenbezeichnung

· Pharmazentralnummer

· Datum und Uhrzeit der Anwendung
15 Jahre
§ 14 Abs. 3 TFG in Verbindung mit

· 4.2.5.1 BlutRiLi

· 4.2.5.9 BlutRiLi

· 4.2.5.11 BlutRiLi

· 4.2.5.12 BlutRiLi

· 4.5.8 BlutRiLi

· (§ 19 TFG)

Einrichtung der Krankenversorgung
Sicherstellung der Nutzung der patienten - und produktbezogenen Daten
permanent
§ 14 Abs. 2 S. 3 TFG 

Arzt
Blutgruppenserologische Befunde
15 Jahre
§ 14 Abs. 3 TFG in Verbindung mit 4.2.5.11 BlutRiLi

Arzt
Anwendung von Blutkomponenten und Plasmaderivaten (Annahme, Transfusion, Wirkungen und Nebenwirkungen)
15 Jahre
§ 14 Abs. 3 TFG in Verbindung mit 4.3.10 BlutRiLi

Arzt
Laboratoriumsbefunde
15 Jahre
§ 14 Abs. 3 TFG in Verbindung mit 4.3.11 BlutRiLi

Arzt
Therapeutische Plasmapherese und Plasmadifferentialtrennung
15 Jahre
§ 14 Abs. 3 TFG in Verbindung mit 4.9.1 BlutRiLi

Arzt
Blutstammzelltransplantation
20 Jahre
4.7. BlutRiLi in Verbindung mit Nr. 8.1 der Richtlinien zur Transplantation peripherer Blutstammzellen (1997)

V.
Aufbewahrungsfristen für klinische Prüfpräparate

Verpflichteter Adressat
Gegenstand der Aufzeichnung
Aufbewahrungszeitraum
Fundstelle der Verpflichtung

A.
Herstellung
Inhaber der Herstellungserlaubnis gemäß § 13 Abs. 1 AMG (Arzneimittelhersteller)
Erwerb, Herstellung, Prüfung, Lagerung, Einfuhr, Ausfuhr, Inverkehr bringen
mindestens 5 Jahre und jedenfalls 1 Jahr nach Ablauf des Verfalldatums
· § 15 Abs. 1 AMG

· Art. 11 Abs. 4 Entwurf GCP-Richtlinie in Verbindung mit Anhang 13 Nr. 10 des EG-Leitfadens für die gute Herstellungspraxis



B.
Anwendung
Prüfarzt (Investigator)
siehe Anlage 1 und 

Anlage 2
mindestens zwei Jahre nach der letzten erteilten Zulassung in einer ICH-Region oder mindestens zwei Jahre nach Einstellung der klinischen Prüfung 
AMPrRL Vierter Abschnitt, B.2 (Anlage 2)
Nr. 4.9..5 in Verbindung mit Nr. 8 ICH-GCP (siehe Anlage 1)

Sponsor
siehe Anlage 1 und
Anlage 2
mindestens zwei Jahre nach der letzten erteilten Zulassung in einer ICH-Region oder mindestens zwei Jahre nach Einstellung der klinischen Prüfung solange das Arzneimittelzugelassen ist; 
AMPrRL Vierter Abschnitt, B.2 (Anlage 2)
Nr. 5.5.11 in Verbindung mit Nr. 8 ICH-GCP (Anlage 1)



Sponsor
Abschlussbericht


fünf Jahre nach Erlöschen der Zulassung
AMPrRL Vierter Abschnitt, B.2 (Anlage 2)

Sponsor
Identifizierungscodes
15 Jahre nach Abschluss der Prüfung
AMPrRL Vierter Abschnitt, B.2 (Anlage 2)


