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

— Bei den behandlungsbezogenen Dokumenten wird — unabhangig von den aus spezialgesetzli-
chen Sonderregelungen (z.B. Strahlenschutzverordnung (StrlSchV), Strahlenschutzgesetz
(StrlSchG), Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO), Transfusionsgesetz (TFG), etc.) folgenden Auf-
bewahrungsfristen — teilweise eine Empfehlung fir eine 30-jahrige Aufbewahrung ausgespro-
chen, ohne dass hierfiir eine gesetzlich vorgegebene Aufbewahrungsfrist existiert. Dies ergibt
sich aus Griinden der Beweissicherung, da Schadensersatzanspriiche, die auf der Verletzung des
Lebens, des Korpers, der Gesundheit oder der Freiheit beruhen gemaf’ § 199 Abs. 2 Biirgerliches
Gesetzbuch (BGB) spatestens in 30 Jahren verjahren. Ein Haftungsprozess kann mithin erst Jahr-
zehnte nach Beendigung der Behandlung gegen den Krankenhaustrager anhéngig gemacht wer-
den. Wird ein Krankenhaus mit der Schadensersatzforderung eines Patienten wegen eines be-
haupteten Behandlungsfehlers konfrontiert und sind die entsprechenden Krankenunterlagen in-
zwischen vernichtet, kann dies zu erheblichen prozessualen Nachteilen fur das Krankenhaus fuih-
ren.

An der empfohlenen 30-jahrigen Aufbewahrungsdauer fir Patientenunterlagen hat sich auch seit
dem Geltungsbeginn der EU-Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)? nichts geandert. Auch
das sog. ,,Recht auf Loschung“ in Art. 17 DS-GVO? steht dieser Empfehlung nicht entgegen: Ge-
man Art. 17 Abs. 1 DS-GVO haben betroffene Personen unter bestimmten Voraussetzungen ein
Recht auf Loschung ihrer personenbezogenen Daten. Der fiir die Datenverarbeitung Verantwort-
liche ist danach beim Vorliegen bestimmter Voraussetzungen verpflichtet, die personenbezoge-
nen Daten des Betroffenen zu I6schen. GemaR Art. 17 Abs. 3 DS-GVO? entfallt die Pflicht zur L6-
schung allerdings in bestimmten Fallen, und zwar u.a. wenn die Verarbeitung der Daten erfor-
derlich ist zur Geltendmachung, Austibung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen bzw. Rech-
ten. Dadurch soll einem Beweismittelverlust infolge der Léschung entgegengewirkt werden.* Da

1 Verordnung (EU) 2016/679 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 27.04.2016 zum Schutznaturlicher
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 getre-
ten, unmittelbarer Geltungsbeginn seit dem 25.05.2018.

2 Gleichlautende Regelungen finden sich auch in den datenschutzrechtlichen Regelwerken der evangelischen so-
wie katholischen Kirche: § 21 Kirchengesetz tiber den Datenschutz der Evangelischen Kirche in Deutschland (EKD-
Datenschutzgesetz — DSG-EKD), § 19 Gesetz tiber den Kirchlichen Datenschutz (KDG).

8§21 Abs. 3 DSG-EKD / § 19 Abs. 3 KDG.

4 Peuker, in: Sydow, Kommentar zur DS-GVO, 1. Aufl. 2017, Art. 17 DS-GVO, Rn. 69.



der Patient wéhrend der gesamten Laufzeit der zivilrechtlichen Verjahrungsfristen jederzeit die
Madglichkeit hat, mogliche Anspriiche gegeniiber dem Krankenhaus geltend zu machen, kann
dadurch die Erforderlichkeit der weiteren Speicherung der Daten fiir diesen Zeitraum begrindet
werden.®

Far den rein verwaltungsbezogenen Bereich folgen die Aufbewahrungsfristen — je nach Trager-
schaft des Krankenhauses — im Wesentlichen aus den Regelungen des Handelsgesetzbuches
(HGB), der Krankenhausbuchfihrungsverordnung (KHBV), die hinsichtlich der Aufbewahrungs-
fristen in § 6 KHBV auf § 257 HGB verweist, der Abgabenordnung (AO) sowie den haushalts- und
kassenrechtlichen Vorschriften auf Landesebene, wobei letztere nicht Gegenstand dieses bun-
desweit geltenden Leitfadens sind. Dariber hinaus existieren fir den verwaltungsbezogenen Be-
reich im weiteren Sinne zahlreiche Spezialvorschriften (z.B. SGB IV, Arbeitszeitgesetz (ArbZG),
Chemikaliengesetz (ChemG), Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), etc.).

Zu beachten ist, dass die im Rahmen des Leitfadens genannten Aufbewahrungsfristen in der Re-
gel gesetzliche Mindestangaben darstellen. In Einzelféllen kann auch eine langere Aufbewah-
rungsfrist in Frage kommen.

So ist im Hinblick auf die fur die verwaltungsbezogenen Dokumente maRgeblichen Vorschriften
des HGB zu beachten, dass das Handelsrecht keine Ablaufhemmung der Aufbewahrungsfristen
kennt. Der Fristablauf kann folglich auch dann eintreten, wenn die Unterlagen noch von Bedeu-
tung sind. Mit Ablauf der Aufbewahrungsfristen konnen die Unterlagen zwar vernichtet werden,
ohne dass daraus ein grundsatzlicher Rechtsnachteil entsteht, jedoch sollten Unterlagen mit Dau-
erbedeutung unabhéngig vom Ablauf gesetzlicher Aufbewahrungsfristen so lange archiviert wer-
den, wie ihnen Bedeutung zukommt.

Des Weiteren ist eine Verlangerung der Aufbewahrungsfrist moglich, wenn Schriftstticke 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 An-
derung nicht mehr zul&ssig; vgl. 88 169, 170 AO).

Generellist zu beachten, dass die dargestellten Aufbewahrungsfristen bzw. Aufbewahrungsemp-
fehlungen sowonhl fir die konventionellen Dokumente und Unterlagen in Papierform als auch ftr
die elektronische Dokumentation gelten.

Nachdem die Aufbewahrungsfristen abgelaufen sind und keinerlei Griinde ersichtlich sind, aus
denen eine langere Aufbewahrung notwendig sein kdnnte, erfolgt eine Vernichtung der aufbe-
wahrten behandlungs- und verwaltungsbezogenen Unterlagen unter Beachtung der daten-
schutzrechtlichen Bestimmungen.

5 Hinsichtlich weiterer Argumente sowie zum Recht auf Loschung insgesamt vgl. ausfiihrlich Hauser/Haag, Daten-

schutz im Krankenhaus, 6. Aufl. 2021, Kap. VI.3, S. 170 bis 178.
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In diesem Zusammenhang kdnnen spezialgesetzliche Regelungen zu beachten sein (vgl. etwa §
14 Abs. 3 TFG, 8§ 15 Abs. 3 Transplantationsgesetz (TPG), wonach beispielsweise eine Anonymi-
sierung der Daten erforderlich ist, sofern die Aufzeichnungen langer als gesetzlich vorgeschrie-
ben aufbewahrt werden. Ansonsten existieren keine gesetzlichen Regelungen, die Anhaltspunkte
dariiber geben, wie eine datenschutzkonforme Vernichtung erfolgt. Hinsichtlich der rein techni-
schen Anforderungen an die Vernichtung bzw. Léschung von Patientenunterlagen kann Ruickgriff
auf die verschiedenen Sicherheitsstufen nach der Deutschen Industrienorm (DIN) 66399 genom-
men werden, die den Stand der Technik in der Datentragervernichtung abbildet®. Diese findet
auf sémtliche Datentrager (in Papierform, wovon auch Rontgenbildern und &hnliche 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
GroRe der nach der Vernichtung verbleibenden Materialteilchen. Fur Unterlagen mit besonders
sensiblen personenbezogenen Daten, wozu auch medizinische Daten zahlen, sollte mindestens
eine Vernichtung nach Stufe 4 oder ggf. Stufe 5 sichergestellt sein. Nach der Sicherheitsstufe 4
werden Informationstrager so vernichtet, dass die Reproduktion der auf ihnen wiedergegebenen
Informationen nur mit aul3ergewoéhnlich hohem Aufwand (Hilfsmittel, Zeit, Personal) moglich ist.
Eine Reproduktion nach Stufe 5 ist nur unter Verwendung gewerbeundblicher Einrichtungen
bzw. Sonderkonstruktionen sowie forensischen Methoden mdglich. Hinsichtlich weiterer Einzel-
heiten wird auf die Darstellungen der Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit (BfDI) hingewiesen, die-tber die ,,Vernichtung von Datentragern“’ informiert und
des Weiteren auf den Ratgeber der Gesellschaft fir Datenschutz und Datensicherheit (GDD) ,,Da-
tenschutzgerechte Datentragervernichtung“ verweist, an deren Erstellung die BfDI beteiligt war?®.

Bereits vor der eigentlichen Vernichtung ist darauf zu achten, dass die Unterlagen nicht ungesi-
chert lagern. Anstatt die Unterlagen etwa in einem allgemein — also auch fiir Unbefugte — zu-
ganglichen Ablagefach zu sammeln, sollte ein verschlossener Raum gewahlt werden.

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

& BfDI, Vernichten von Datentragern, BfDI - Technische Anwendungen - Vernichten von Datentragern (bund.de)
7 BfDI - Technische Anwendungen - Vernichten von Datentragern (bund.de)
8 Dokumentl (gdd.de)
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linie 2004/23/EG hinsichtlich der Anforderungen an die Rickverfolgbarkeit, der Mel-
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mal Artikel 9 festzuhaltenden Mindestdaten tUber den Spender/Empfanger)
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Ubersicht tiber die Dokumentenarten und Aufbewahrungsfristen:

chungsdaten

Behandlungsbezogene Dokumente Aufb?;/ivsatlz:]ungs- Rechtliche Grundlagen
Behandlungsunterlagen:
e Anamnese
e Aufnahmebogen
e Aufklarungsbogen
e diagnostische Befunderhebung ( (Emgftlehlungd) o
: Unter Zugrundelegung der berufs-
* Funktionsbefunde rechtlichen Regelung (8§ 10 Abs. 3
e Laborbefunde MBO-A 1997 Stand 2021) sowie § 630f
e Medikation Abs. 3 BGB sind &rztliche Aufzeichnun-
o arztliche Anordnung zur Pflege gen mindestens 10 Jahre nach Ab-
; o } schluss der Behandlung aufzubewah-
. Arz'_[brlef, Epikrise, Verlegungs 30 Jahre ren.
bericht
e EKG, EEG, CTG, Tokogramm Aus Beweissicherungsgriinden emp-
e histologische Untersuchungsbe- fiehlt sich jedoch unter Bericksichti-
richte gung der Verjahrungsfristen des Biir-
. gerlichen Gesetzbuches grundsatzlich
e OP-Bericht, Anordqung zur Lage- eine Aufbewahrungsfrist von 30 Jah-
rung auf dem OP-Tisch ren.)
e Rat zur Einholung von Spezialis-
tenmeinungen
e Ergebnisse konsiliarischer Unter-
suchungen
§ 5 Abs. 4 der
Richtlinie des Gemeinsamen
e Dokumentation einschlieBlich Bund.(.esausschusses 2ur Zusam-
der fiir die Durchfiihruna der menflhrung der Anforderungen
er Iur die burchiuhrung de an strukturierte Behandlungs-
DMP-Programme erforderlichen 30 Jahre
programme nach 8§ 137f Abs. 2
behandlungsbezogenen Daten SGBV
-Anforderungen-Richtli-
DMP-Anford Richtli
nie/DMP-A-RL)
i.V.m. 8 199 BGB
Rontgen- und Strahlenschutzunter-
lagen:
e ROntgenbilder, digitale Bildda-
teien und sonstige Untersu- 10 Jahre §85Abs.1, Abs. 2Nr. 2a

StriSchG
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Aufzeichnungen nach 8 85 Abs. 1
StrlSchG Uber die Anwendung io-
nisierender Strahlung oder radi-
oaktiver Stoffe im Rahmen von
Untersuchungen, d.h.

0 Angaben zur rechtfertigen-
den Indikation und den Zeit-
punkt der Indikationsstellung

0 Zeitpunkt und Art der An-
wendung

0 Angaben zur Exposition der
untersuchten Person oder
zur Ermittlung dieser Exposi-
tion, einschlief3lich einer Be-
griindung im Falle der Uber-
schreitung diagnostischer
Referenzwerte, sowie Anga-
ben zur Exposition von Be-
treuungs- und Begleitperso-
nen, sofern nach § 64 Abs. 1
StriSchV ihre Korperdosis zu
ermitteln ist

o0 der erhobene Befund

10 Jahre

§ 85 Abs.1, Abs. 1a, Abs. 2 Nr. 2a
StriSchG

Aufzeichnungen von Untersu-
chungen einer minderjéhrigen
Person

Bis zur Vollendung
ihres 28. Lebensjah-
res

§ 85 Abs. 1, Abs. 1a, Abs. 2 Nr.
2b StrISchG

Aufzeichnungen Uber Behand-
lungen mit radioaktiven Stoffen
oder ionisierenden Strahlen

30 Jahre

§ 85 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 StrISchG

Aufzeichnungen nach 8 85 Abs. 1
StrlSchG Uber die Anwendung io-
nisierender Strahlung oder radi-
oaktiver Stoffe im Rahmen einer
Behandlung, d.h.

0 Angaben zur rechtfertigen-
den Indikation und den Zeit-
punkt der Indikationsstellung

0 Zeitpunkt und Art der An-
wendung

0 Angaben zur Exposition der
untersuchten Person oder
zur Ermittlung dieser Exposi-
tion-sowie Angaben zur Ex-
position von Betreuungs-

30 Jahre

§ 85 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1 StrISchG
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und Begleitpersonen, sofern
nach 8 64 Abs. 1 StrISchV
ihre Korperdosis zu ermitteln
ist

0 der erhobene Befund

0 Bestrahlungsplan und Be-
strahlungsprotokoll

e Aufzeichnungen (Inhalt, Ergebnis
und Zeitpunkt der Prifungen) fur die Dauer des
zur Qualitatssicherung vor Inbe- Betriebes,

triebnahme und jeder Anderung | mindestens jedoch 8117 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 1

L . StrlSchv
von Anlagen zur Erzeugung ioni- | dreiJahre nach dem :
) ) . i.V.m. § 115 Abs. 1, Abs. 4
sierender Strahlung, bei Bestrah- | Abschluss der nachs- StriSchy/

lungsvorrichtungen, Rontgenein- |  ten vollstandigen
richtungen und sonstigen Vor- Abnahmeprufung
richtungen und Geréten, die bei
der Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strah-
lung am Menschen verwendet
werden sowie bei jeder Ande-
rung der genannten Anlagen

e Aufzeichnungen bei der Anwen-
dung radioaktiver Stoffe oder io-
nisierender Strahlung zum
Zweck der medizinischen For-
schung, z.B.

o Einwilligungen nach § 134
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 | 30 Jahre nach ihrer 8§ 140 Abs. 1 Nr. 1 StrISchV
StrlSchV auch in Verbindung Erklarung
mit § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 4 und Absatz 2 Satz
2 StrISchV (Einwilligung der
betroffenen Person bzw. bei
Minderjahrigen des gesetzli-
chen Vertreters in die An-
wendung radioaktiver Stoffe
oder ionisierender Strahlung
und in Untersuchungen, die
vor, wahrend und nach der
Anwendung radioaktiver
Stoffe oder ionisierender
Strahlung ar zur Kontrolle
und zur Erhaltung der Ge-
sundheit erforderlich sind)
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o Aufzeichnungen nach § 135
Absatz 2 Satz 4 StrISchV,
auch in Verbindung mit 8
136 Absatz 3 StrISchV [Auf-
klarung und Befragung der
betroffenen Person bzw. bei
Minderjahrigen des gesetzli-
chen Vertreters inklusive In-
formation zu Art, Bedeutung,
Tragweite und Risiken der
Anwendung der radioaktiven
Stoffe oder der ionisierenden
Strahlung sowie Uber die Be-
dingungen und die Dauer der
Anwendungen und tber die
Maglichkeit des Widerrufs
der Einwilligung], und nach §
138 Absatz 4 Satz 2 [Befund
der &rztlichen oder zahnarzt-
lichen Untersuchung vor Be-
ginn der Anwendung radio-
aktiver Stoffe oder ionisie-
render Strahlung] und Absatz
5 Satz 3 [Ergebnisse der Ab-
schatzung sowie Art und Er-
gebnis der Uberwachung der
Exposition]

30 Jahre lang nach
dem Zeitpunkt der
letzten Anwendung

§ 140 Abs. 1 Nr. 2 StrISchV

Bei Strahlenschutzbereichen, in
denen offene radioaktive Stoffe
vorhanden sind:
bei Uberschreiten der Werte
der Oberflachenkontamination
nach 8§ 57 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3
StriSchV:
0 Aufzeichnungen Uber die Er-
gebnisse der Messungen und
Ermittlungen

mindestens 10 Jahre

§ 57 Abs. 3 StrISchV

Aufzeichnungen Uber die Zu-
trittserlaubnis fir schwangere
Personen zu Kontrollbereichen
und die Einhaltung des beson-
deren Dosisgrenzwertes nach §
78 Abs. 4 S. 2 StrISchG

5 Jahre
ab Zutritt

§ 55 Abs. 2 Nr. 2 und 3 StriSchV
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Ergebnisse der Prufung sowie
die Festlegung von Dosisricht-
werten fir beruflich exponierte
Personen

Mindestens 5 Jahre
nach Beendigung
der Téatigkeit oder ei-
ner erneuten Pru-
fung und Festlegung
von Dosisrichtwer-
ten

§ 72 Abs. 4 StrISchV

Genehmigungsbescheid sowie
Betriebsanleitungen / Ge-
brauchsanweisungen fir Anla-
gen zur Erzeugung ionisierender
Strahlung, Rontgeneinrichtun-
gen, Storstrahlern und Vorrich-
tungen oder Geraten, die um-
schlossene radioaktive Stoffe
enthalten

Fur die Dauer des
Betriebs

§ 97 Abs. 1, Abs. 2
StriSchV

Sachverstandigenbescheinigun-
gen (Erst-Inbetriebnahme /
Nach wesentlichen Anderun-
gen), Genehmigungsbescheid
bzw. Bauartzulassung sowie der
jeweils letzte Prifbericht nach §
88 StriSchv

(Hinweis zum Prufbericht: Die
Zeitfenster fir Wartungen/Pri-
fungen kénnen variieren)

Fur die Dauer des
Betriebs

§ 97 Abs. 1, Abs. 3 StriSchV
i.V.m. 8§ 19 Abs. 3 S. 1 StrISchG /
§ 25 Abs. 1 StrISchV

TurnusmaRige Sachverstandi-
genprufung (z.B. sicherheits-
technische Kontrollen)

5 Jahre bzw. bis zur
nachsten Sachver-
standigenprifung

8 88 Abs. 4 Nr. 1 und Nr. 2
StriSchV

Wartung von Anlagen zur Erzeu-
gung ionisierender Strahlung,
Bestrahlungsvorrichtungen und
Geréte fir die Gammaradiogra-
phie

Mindestens 1 Jahr

§ 88 Abs. 1 Nr. 1 a) StrISchV

Inhalt, Ergebnis und Zeitpunkt
der Konstanzprifungen fir An-
lagen zur Erzeugung ionisieren-
der Strahlung, Bestrahlungsvor-
richtungen, Rontgeneinrichtun-
gen und sonstigen Vorrichtun-
gen und Geraten, die bei der
Anwendung radioaktiver Stoffe

5Jahre
nach Abschluss
der Prufung

§ 117 Abs. 2 Nr. 2 StrISchV
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oder ionisierender Strahlung am
Menschen verwendet werden

Buchfuhrung tber die Gewin-
nung, die Erzeugung, den Er-
werb, die Abgabe und den sons-
tigen Verbleib von radioaktiven
Stoffen sowie Art und Aktivitat
der Stoffe

30 Jahre nach Ab-
schluss der Gewin-
nung oder Erzeu-
gung oder ab dem
Zeitpunkt des Er-
werbs, der Abgabe
oder des sonstigen
Verbleibs
(oder wenn die
Tatigkeit vor Ablauf der
Aufbewahrungsfrist be-
endet wird, sind die Un-
terlagen unverziiglich ei-
ner von der zusténdigen
Behorde bestimmten
Stelle zu Gibergeben)

§ 85 Abs. 3 StrISchV

Messprotokolle zum Nachweis
der Kontaminationsfreiheit oder
Nichtaktivierung, die nach § 31
Abs. 5 StrISchV erhoben werden

5Jahre
(bzw. unverzigliche

Ubergabe an eine von
der zusténdigen Behérde
bestimmte Stelle, wenn
die Tatigkeit vor Ablauf
der Aufbewahrungsfrist

beendet wird)

§ 85 Abs. 6 StriSchV

Buchfuhrung uber Stoffe, fur

die die Ubereinstimmung mit

dem Inhalt des Freigabebe-

scheides festgestellt wurde:

a) die getroffenen Festlegun-
gen nach den Anlagen 4 und
8 StrISchV, insbesondere die
spezifische Aktivitat, die Ra-
dionuklide, die Mittelungs-
masse und die Mittelungsfla-
che,

b) die Masse der Stoffe,

c) das Verfahren der Freimes-
sung und

d) der Zeitpunkt der Feststel-
lung

30 Jahre

ab dem Zeitpunkt der
nach § 42 Abs. 1 StrISchV
getroffenen Feststellung

(bzw. unverzigliche

Ubergabe an eine von
der zusténdigen Behérde
bestimmte Stelle, wenn
die Tatigkeit vor Ablauf
der Aufbewahrungsfrist

beendet wird)

§ 86 Abs. 1, Abs. 2 StriSchV

Zeitpunkt und Ergebnis der
Funktionsprufung und Wartung
von Strahlungsmessgeréaten zur
Messung der Personendosis, der

10 Jahre ab dem
Zeitpunkt der Funk-
tionsprufung oder
Wartung

8§ 90 Abs. 5 StriSchV
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Ortsdosis, der Ortsdosisleistung,
der Oberflachenkontamination
und der Aktivitat von Luft und
Wasser

e Ergebnisse der Untersuchungen
von Ursachen und Auswirkungen
eines Vorkommnisses sowie die
zur Behebung der Auswirkungen
und zur Vermeidung eines Vor-
kommnisses getroffenen MalR3-
nahmen

30 Jahre
(Die Aufbewahrungsfrist
beginnt mit dem Eintritt
des Vorkommnisses)

§ 109 StrISchVv

e Ergebnisse der vor dem erstmali-
gen Einsatz oder einer wesentli-
chen Anderung eines Behand-
lungsverfahrens mit radioaktiven
Stoffen oder ionisierender Strah-
lung durchzufiihrenden Analyse
zur ldentifikation und Bewer-
tung der Gefahr unbeabsichtig-
ter Expositionen der behandel-
ten Person (Risikobeurteilung)

10 Jahre

§ 126 Abs. 2 StrISchV

Unterlagen tGber den Verbleib und
Bestand von Betaubungsmitteln:

Zum Nachweis von Verbleib und Be-

stand der Betdubungsmittel u.a. auf

Stationen von Krankenh&usern und

in Krankenhausapotheken:

e Karteikarten

e Bet&ubungsmittelblcher

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

(Bei einem Wechsel in der Leitung einer
Krankenhausapotheke, einer Einrichtung ei-
nes 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 Gibergebene Bestand zu vermerken und
durch Unterschrift zu bestétigen, § 13 Abs. 3
S. 2BtMVV))

3lJahre
(von der letzten Eintra-
gung an gerechnet)

§ 13 Abs. 3 Betdubungsmittel-
Verschreibungs-Verordnung
(BtMVV)

Teil Il der Verschreibung

3 Jahre

8 8 Abs. 5 BtMVV
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mitteln
ments)

(relevant bei Betdubungsmittel-Verordnun-
gen und bei der Mitgabe von Betdubungs-

im Rahmen des Entlassmanage-

lich:

In Krankenhausapotheken zusatz-

e Teil | der Verschreibungen und
Verschreibungen fir den Stati-
onsbedarf, den Notfallbedarf

und den Rettungsdienstbedarf 3 Jahre 8 12 Abs. 4 BtMVV
(geordnet nach Abgabedaten o-
der nach Vorgabe der zustandi-
gen Landesbehorde)
e Betaubungsmittellieferscheine 3 Jahre § 5 Betaubungsmittel-

Binnenhandelsverordnung
(BtMBinHV)

Fur Krankenhausapotheken rele-
vante Unterlagen®:

e Alle Aufzeichnungen tber die

Herstellung

Prifung

Uberpriifung der Arzneimit-
tel im Krankenhaus

Unterzeichner der

0 Lagerung Mindestens bis 1
0 Einfuhr Jahr nach Ablauf des
o das In_\(erkehrbringen | Verfa!ldatums_, § 22 Abs. 1 ApBetrO
o den Ruckruf jedoch nicht weniger
o die Rickgabe der Arzneimit- als
tel auf Grund eines Riickru- 5 Jahre
fes
o die Bescheinigungen nach §
6 Abs. 3 S. 2 ApBetrO (Pruf-
zertifikat) und § 11 Abs. 2 S.
1 ApBetrO (Prufzertifikat
bzgl. der Ausgangsstoffe)
e Aufzeichnungen nach § 17 Abs. 6
S. 1Nr. 2, 2. Hs. ApBetrO, d.h. 3 Jahre
Aufzeichnungen tiber die Riick- nach der letzten Ein- 8 22 Abs. 1b ApBetrO
verfolgbarkeit zum jeweiligen tragung

® Vgl hierzu auch die vorherige Zeile.
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Verschreibung in elektronischer
Form bei Abgabe der Arzneimit-
tel

e Aufzeichnungen nach § 17 Abs.

6a ApBetrO, d.h.

Angaben zum Zwecke der Ruick-

verfolgung hinsichtlich des Er-

werbs und der Abgabe von

0 Blutzubereitungen

0 Seraaus menschlichem Blut

O Zubereitungen aus anderen
Stoffen menschlicher Her-
kunft

0 Arzneimittel zur spezifischen

Therapie von Gerinnungssto-

rungen bei Hamophilie, d.h.

- Bezeichnung des Arznei-
mittels,

- Chargenbezeichnung und
die Menge des Arznei-
mittels,

- Datum des Erwerbs und
der Abgabe,

- Name und Anschrift des
verschreibenden Arztes
sowie Name oder Firma
und Anschrift des Liefe-
ranten,

- Name, Vorname, Ge-
burtsdatum, Adresse des
Patienten oder bei der
fur die Arztpraxis be-
stimmten Abgabe der
Name und die Anschrift
des verschreibenden Arz-
tes

Mindestens 30 Jahre
(Bei langerer Aufbewah-
rung sind die Daten zu
anonymisieren)

§ 22 Abs. 4 ApBetrO

Fur Krankenhausapotheken mit
Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG relevante Unterlagen:

e Aufzeichnungen Gber
0 den Erwerb
o0 die Herstellung einschliel3-
lich der Freigabe,
o die Prufung,

Mindestens bis
1 Jahr nach Ablauf
des Verfalldatums,
jedoch nicht weniger
als 5 Jahre

§ 20 Abs. 1 Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHYV)
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o die Lagerung,

0 das Verbringen in den oder
aus dem Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes,

o die Einfuhr oder die Aus-
fuhr,

o0 das Inverkehrbringen ein-
schliel3lich der Auslieferung,

0 Aufzeichnungen tber die
Tierhaltung,

0 Aufzeichnungen des Stufen-
planbeauftragten oder der
nach 8§ 19 Abs. 7S. 1
AMWHYV entsprechend be-
auftragten Person

(Die Aufbewahrung muss
in einem geeigneten Be-
reich der von der Erlaub-
nis erfassten Raume er-
folgen. Die Zugriffsbe-
rechtigung zu den Auf-
zeichnungen ist durch
geeignete MalRnahmen
auf dazu befugte Perso-
nen einzuschrénken.)

e Unterlagen zur Herstellung von
Prufpraparaten

Mindestens 5 Jahre
nach Abschluss oder
Abbruch der letzten
klinischen Prufung,
bei der die betref-
fende Charge zur
Anwendung kam

§ 20 Abs. 4 AMWHV

Unterlagen hinsichtlich der Gewin-
nung von Blut und Blutbestandtei-
len:

gung bendtigt werden

(AnschlieRend sind die
Aufzeichnungen zu ver-
nichten oder zu I6schen,
wenn die Aufbewahrung
nicht mehr erforderlich

ist.)

e Aufzeichnungen Uber jede Spen- Mindestens
denentnahme und die damit 15 Jahre S11Abs.15.2TFG
verbundenen Mal3nahmen

e Immunisierungsprotokolle gem. Mindestens 8§11 Abs.1S.2TFG
§ 8 Abs. 3 TFG 20 Jahre

e Aufzeichnungen im Zusammen- )
hang mit der Vorbehandlung zur Mindestens §11Abs. 1S.2 TFG
Blutstammzellseparation gem. § 20 Jahre
9 TFG

e Angaben zur Spenderdokumen- Mindestens 811 Abs.1S.2TFG
tation, die fr die Riickverfol- 30 Jahre
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(Werden die Aufzeich-
nungen nach § 11 Abs. 1
S. 2 TFG lénger als 30
Jahre nach der letzten
bei der Spendeneinrich-
tung dokumentierten
Spende desselben Spen-
ders aufbewahrt, sind sie
zu anonymisieren, 8§ 11
Abs. 1S.4TFG.)

Mindestens
e Eindeutige Spendennummer 30 Jahre
gem. § 2 Nr. 21 AMWHYV bei ha- | (zumindest Aufzeichnun- § 11 Abs. 1a TFG
matopoetischen Stammzellzube- | 9€N Mit den Angaben i.V.m. § 20 Abs. 5 AMWHV

. . nach Anhang VI Teil A
reitungen aus peripherem Blut J

der Richtlinie
oder aus Nabelschnurblut zum 2006/86/EG (hinsichtlich
Zwecke der Ruckverfolgbarkeit der Anforderungen an
die Ruckverfolgbarkeit,

der Meldung schwerwie-
gender Zwischenfalle
und unerwiinschter Re-
aktionen sowie be-
stimmter technischer
Anforderungen an die
Kodierung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung
und Verteilung von
menschlichen Geweben
und Zellen) in einem ge-
eigneten Speicherme-
dium;
Anhang VI Teil A der
Richtlinie 2006/86/EG:
Siehe Anlage)

e Blutdepots der Einrichtungen
der Krankenversorgung, die aus-
schliel3lich fur interne Zwecke
(einschlieBlich der Anwendung)
Blutprodukte (Blutzubereitun-
gen, Sera aus menschlichem Blut
und gentechnisch hergestellten
Plasmaproteinen zur Behand-
lung von Hamostasestérungen)
lagern und abgeben:

0 Angaben, die zur Rickverfol- Mindestens 8 11a TFG i.V.m. § 20 Abs. 2 AM-
gung bendtigt werden 30 Jahre WHV

Seite 16 von 47

Aktualisierter DKG-Leitfaden Aufbewahrungspflichten und -fristen von Dokumenten im Krankenhaus
10.12.2024



= zur Identifizierung der
Spendeneinrichtung

= zur Identifizierung der
spendenden Person

= (ber die Bezeichnung
des Arzneimittels

= zur Chargenbezeichnung

= zur Gewinnung der
Spende (Jahr, Monat,
Tag)

= zum Datum der Abgabe

= (ber den Namen oder
die Firma des Empfan-
gers

Unterlagen hinsichtlich der Anwen-
dung von Blutprodukten:

e Aufzeichnungen Uber die An-
wendung von Blutprodukten

e Aufzeichnungen Uber die An-
wendung von Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerin-

nungsstorungen bei HAmophilie Mindestens
(zur patienten- und produktbe- 30 Jahre
zogenen Rickverfolgung!), d.h. (AnschlieBend sind die

o Patientenidentifikationsnum- | Aufzeichnungen zu ver-
mer oder entsprechende ein- | Nichten oder zu loschen,

. wenn die Aufbewahrung
deutige Angaben zu der zu nicht mehr erforderlich

behandelnden Personen, wie ist
Name, Vorname, Geburtsda- | Wwerden die Aufzeich- 8§14 Abs. 3S. 1 TFG
tum und Adresse nungen nach § 14 Abs. 3

o Chargenbezeichnung S. 1 TFG langer als 30

Jahre nach der letzten
0 Pharmazentralnummer oder bei der Spendeneinrich-

- Bezeichnung des Prapara- | g dokumentierten

tes Spende desselben Spen-

- Name oder Firma des ders aufbewabhrt, sind sie
pharmazeutischen Unter- zu anonymisieren.)
nehmers

- Menge und Starke
o0 Datum und Uhrzeit der An-
wendung

e Aufzeichnungen, die ansonsten § 14 Abs. 3S. 1 TFG
im Zusammenhang mit der An-
wendung von derartigen
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(0}
(0}
(0}

Blutprodukten und mit der An-
wendung von Arzneimitteln zur
spezifischen Therapie von Gerin-
nungsstorungen bei Hamophilie
gemacht werden, im Einzelnen

die Aufklarung,

die Einwilligungserklarungen,
das Ergebnis der Blutgrup-
penbestimmung, soweit die
Blutprodukte blutgruppen-
spezifisch angewendet wer-
den,

die durchgefuhrten Untersu-
chungen,

die Darstellung von Wirkun-
gen und unerwiinschten Er-
eignissen.

Mindestens
15 Jahre

(AnschlieRend sind die
Aufzeichnungen zu ver-
nichten 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 Spendeneinrich-
tung dokumentierten
Spende desselben Spen-
ders aufbewahrt, sind sie
ZuU anonymisieren.)

den:

Transplantationsunterlagen, Unter-
lagen zu Organ- oder Gewebespen-

o
o
o
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e Aufzeichnungen tber die Beteili-
gung nach 8§ 4 Abs. 4 TPG, d.h.

Ablauf,

Inhalt und

Ergebnis der Beteiligung

der

- né&chsten Angehorigen
bzw.

- die dem maoglichen Or-
gan- oder Gewebespen-
der bis zu seinem Tode in
besonderer personlicher
Verbundenheit nahe ste-
henden Personen

im Zusammenhang mit der

Zustimmung zur Organ- oder

Gewebeentnahme, sofern

die Auskunft aus dem Regis-

ter fur Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende

nach 8§ 2a Abs. 4 TPG erge-
ben hat, dass der mogliche

Organ- und Gewebespender

keine Erklarung zur Organ-

und Gewebespende

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

8 15 Abs. 1 TPG
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abgegeben hat und weder
eine schriftliche Einwilligung
noch ein schriftlicher Wider-
spruch des mdglichen Organ-
oder Gewebespenders vor-
liegen.

e Aufzeichnungen uber die Aufkla-
rung nach 8§ 4a Abs. 2 TPG,
d.h. Ablauf, Inhalt und Ergebnis
der Aufklarung der Frau, die mit
dem Embryo oder Fotus schwan-
ger war, im Zusammenhang mit
der Zustimmung zur Organ- oder
Gewebeentnahme bei toten
Embryonen und Féten.

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

8 15 Abs. 1 TPG

e Aufzeichnungen zur Feststellung
der Untersuchungsergebnisse
nach 8 5 Abs. 2 S. 3 und Abs. 3
Satz 3 TPG, d.h.

Dokumentation der Untersu-
chungsbefunde, Untersuchungs-
ergebnisse und ihr Zeitpunkt im
Rahmen der Hirntodfeststellung
eines Organ- oder Gewebespen-
ders.

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

8 15 Abs. 1 TPG

e Aufzeichnungen zur Aufklarung
nach § 8 Abs. 2S. 4 TPG, § 8aS.
1 Nr. 4TPG, 8§ 8b Abs. 1, Abs. 2
TPG, 8 8c Abs. 1 Nr. 1 b, Abs. 2,
Abs. 3 TPG, d.h.

Aufzeichnungen im Kontext der
Aufklarungspflichten bei Organ-
oder Gewebeentnahmen von le-
benden Spendern. Dies betrifft
auch die Entnahme von Kno-
chenmark bei minderjéhrigen
Personen, die Entnahme von Or-
ganen und Geweben in besonde-
ren Fallen sowie zur Ruckuber-
tragung.

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

8 15 Abs. 1 TPG

e Aufzeichnungen tber im Zusam-
menhang von Entnahmen von
Organen bei einem Lebenden

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die

815 Abs. 1 TPG
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erforderlichen gutachtlichen
Stellungnahme nach § 8 Abs. 3 S.
2TPG

Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

e Aufzeichnungen tber die Doku-
mentationen der Organent-
nahme, -vermittlung und -tber-
tragung sowie nach 8 10a TPG
erhobenen Angaben zur Organ-
und Spendercharakterisierung.

Mindestens

30 Jahre
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
ZuU anonymisieren.)

815 Abs. 1 TPG

e Dokumentation Ubertragener

Gewebe durch Einrichtungen der

medizinischen Versorgung nach

§13a TPG

o lIdentifikation des Gewebe-
empfangers durch Angaben zu
Familienname, Vorname, Ge-
schlecht, Tag der Geburt und
Anschrift oder, soweit zuer-
kannt, die von der Einrichtung
der medizinischen Versorgung
fur den Gewebeempfanger
vergebene Zuordnungsnum-
mer

o Tag und Uhrzeit der Ubertra-
gung

o Familienname, Vorname und
Anschrift des das Gewebe
Ubertragenden Arztes

0 Bezeichnung und Kennzeich-
nungskode des tbertragenen
Gewebes, sofern das Gewebe
nach 8§ 41a AMWHYV nicht mit
dem Einheitlichen Européi-
schen Code nach 7 Nr. 6 TPG-
GewV gekennzeichnet ist

o Name der Gewebeeinrich-
tung, von der sie das Gewebe
erhalten haben

0 Einheitlicher Europaischer
Code nach § 4 Abs. 30a AMG,
sofern vorhanden

30 Jahre
(nach der Ubertragung
des Gewebes und unver-
zuglich verfiigbar)
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
Zu anonymisieren.)

8 15Abs. 2 TPGi.V.m.
8 7 TPG-GewV

FUr Gewebeeinrichtungen im enge-
ren Sinne:
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e Aufzeichnungen lber die nach §
8d Abs. 2 TPG zu dokumentie-
renden Angaben Uber jede Ge-
webeentnahme und -abgabe
und die damit verbundenen
Malnahmen sowie die Angaben
tber Produkte und Materialien,
die mit den entnommenen oder
abgegebenen Geweben in Be-
riihrung kommen

30 Jahre
(nach Ablauf des Verfall-
datums des Gewebes)
(Nach Ablauf der Aufbe-
wahrungsfrist sind die
Angaben zu l6schen oder
Zu anonymisieren.)

8 15 Abs. 2 TPG

Niederschriften tiber Nosokomiale
Infektionen, Resistenzen:

¢ Niederschrift Gber die geman
§ 23 Abs. 4a IfSG festgelegten

sche Prufung

e Patientenakten der Prufungs-
teilnehmer

(nach der Beendigung (o-
der dem Abbruch) der
klinischen Priifung;
der Inhalt des Master Fi-
les wird so archiviert,
dass sichergestellt ist,
dass er ohne weiteres
verflgbar ist und den zu-
stéandigen Behdrden un-
mittelbar auf Anforde-
rung zugénglich ist.)

30 Jahre

nosokomialen Infektionen und 10 Jahre 8 23 Abs. 4 IfSG
das Auftreten von Krankheitser-
regern mit speziellen Resisten-
zen und Multiresistenzen
e Aufzeichnungen tber die nach
§ 23 Abs. 4a IfSG festgelegten
Daten zu Art und Umfang des 10 Jahre 823 Abs. 415G
Antibiotika-Verbrauchs
Unterlagen bei klinischen Prifun-
gen:
e Inhalt des Master File (wesentli- _ Artikel 58 der Verordnung (EU)
chen Dokumente) tber die klini- Mindestens Nr. 536/2014 des Européischen
25 Jahre Parlaments und des Rates vom

16.04.2014 tber klinische Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln
und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/20/EG (Clinical Trials Regu-

lation — CTR)

Empfehlung

Gem. Art. 58 Abs. 1 S. 2 der Cli-
nical Trials Regulation — CTR
werden die Patientenakten der
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Prufungsteilnehmer gemald dem
nationalen Recht aufbewahrt.

Da in Deutschland dazu keine
Sonderregelung existiert, emp-
fiehlt sich die 30-jahrige Aufbe-
wahrungsfrist unter Berticksich-

tigung der Verjahrungsfristen

des BGB, § 199 Abs. 2 BGB.

Unterlagen bei der Teilnahme an
Hartefallprogrammen (Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln ohne Ge-
nehmigung oder ohne Zulassung):

Empfehlung

ren? (iber Unfallverletzte

e Wesentliche Unterlagen des Mindestens
Hartefallprogramms 10 Jahre
(nach Beendigung oder
Abbruch des Pro- (8 7 Ziff. 5 Arzneimittel-Harte-
gramms) fall-Verordnung (AMHV)
Berufsgenossenschaftliche Verlet-
zungsverfahren:
Ziff. 3.6.8 der
Anforderungen der gesetzlichen
Unfallversicherungstrager nach
§ 34 SGB VIl an Krankenh&user
zur Beteiligung am Verletzungs-
artenverfahren
e Arztliche Unterlagen und (VAV)
e RoOntgenaufnahmen/Aufnahmen .
. : Mindestens i
bildgebender Diagnoseverfah- 15 Jahre Ziffer 3.7.8. der

Anforderungen der gesetzlichen
Unfallversicherungstrager nach
§ 34 SGB VIl an kindertraumato-
logisch ausgerichtete Fachabtei-
lungen zur Beteiligung an der
besonderen stationaren Be-
handlung von schwerunfallver-
letzten Kindern (Verletzungsar-
tenverfahren — VAV-Kind)

10 Die VAV befindet sich aktuell in der Uberarbeitung, wodurch voraussichtlich folgende Anderung eintreten wird:
Die Formulierung ,,Réntgenaufnahmen® wird durch die Formulierung ,,Aufnahmen bildgebender Diagnosever-
fahren ersetzt. In der SAV ist die entsprechende Umformulierung seit 01.07.2023 in Kraft getreten.
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Ziffer 3.5.8 der
Anforderungen der gesetzlichen
Unfallversicherungstrager nach
§ 34 SGB VIl an Krankenh&user
zur Beteiligung am Schwerstver-

letzungsartenverfahren (SAV)

Durchgangsarztverfahren:

e Arztliche Unterlagen einschlieR- Empfehlung!!
lich Krankenblattern, 7iff. 5.4 der
* Rontgenaufnahmen Anforderungen der gesetzlichen
10 Jahre Unfallversicherungstrager nach

§ 34 SGB VII zur Beteiligung am
Durchgangsarztverfahren (DAV)
alter Fassung

Unterlagen Uber genetische Unter-
suchungen bei Menschen:

10 Jahre

(Die Ergebnisse sind un-
verziglich zu vernichten,
1. wenn die 10 Jahre ab-
gelaufen sind oder 2. so-
weit die betroffene Per-
son entschieden hat, dass
die Ergebnisse zu vernich-

ten sind.
Soweit Grund zu der An- ) _
e Ergebnisse genetischer Untersu- nahme besteht, dass 8 12 Abs. 1 Gendiagnostikgesetz
chungen und Analysen durch eine Vernichtung (GenDG)

schutzwurdige Interessen
der betroffenen Person
beeintrachtigt wirden o-
der wenn die betroffene
Person eine langere Auf-
bewahrung schriftlich o-
der in elektronischer Form
verlangt, hat die verant-
wortliche &rztliche Person
die Ergebnisse anstelle ei-
ner Vernichtung in der

11 Seit der Neufassung der DAV, die mit Wirkung zum 01.01.2024 in Kraft getreten ist, findet sich die Verpflichtung,
arztliche Unterlagen und Rontgenaufnahmen mindestens 15 Jahre lang aufzubewahren, nicht mehr in der DAV.
Die Ziff. 5.4 DAV verweist lediglich — ohne Nennung einer Aufbewahrungsfrist — darauf, ,,fur die Unfallversiche-
rungstrager erforderlichen Dokumentationsaufgaben [...] fristgerecht durchzufiihren®. Gleichwohl unterliegen
Arzte ohnehin einer Dokumentationsverpflichtung, etwa nach § 10 Abs. 3 MBO-A fiir 10 Jahre, woran Anleihe

genommen werden kann.
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Verarbeitung einzuschrén-

ken.’?)

Qualitatssicherungsunterlagen:

e Datensétze bzgl. der datenge-
stutzten einrichtungsubergrei-
fenden Qualitatssicherung gem.
8136 Abs. 1S.1Nr.1SGBV
I.V.m § 135a SGB V und § 137a
Abs. 3SGB V

5Jahre

Empfehlung

Im Rahmen von Qualitatskon-
trollen des MD gemal § 275a
SGB V kann die Dokumentation
im Rahmen der externen statio-
naren QS beim Vorliegen von
Anhaltspunkten kontrolliert wer-
den. Die Kontrolle kann sich auf
das Erfassungsjahr beziehen, fur
das ein Anhaltspunkt vorliegt so-
wie auf bis zu zwei vorangegan-
gen oder nachfolgende Jahre. Es
kdnnen nur Daten kontrolliert
werden, die nach dem
01.07.2017 erfasst wurden, an-
sonsten ist der mdgliche Kon-
trollzeitraum nicht beschrankt.
(Vgl. 8 5 Abs. 1 Teil B MD-QK-RL)

e Soll-Ist-Bescheinigung (Beschei-
nigung tber die im abgelaufenen
Kalenderjahr vollstandig doku-
mentierten Datensatze) geman
§ 15 Abs. 4 Teil 1 der Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur datengestitzten
einrichtungsubergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL)
Teil 1

5 Jahre
(Wie Unterlagen fir
die Budgetverhand-

lung)

Empfehlung

e Datensatze/Nachweise bzgl.
Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat zu durchgefihrten diag-
nostischen und therapeutischen
Leistungen geman § 136 Abs. 1
S.1Nr.2SGBV, inshesondere
Falllisten und Dokumentatio-
nen/Nachweise der Einhaltung

5Jahre

Empfehlung

Im Rahmen von Qualitatskon-
trollen des MD gem. § 275a SGB
V kann die Einhaltung der Richt-

linien gemaR § 136 Abs. 1S. 1
Nr. 2 bis zu 24 Monate rickwir-

kend kontrolliert werden.

12 Einschrankung der Verarbeitung* bedeutet nach der Legaldefinition in Art. 4 Nr. 3 Datenschutz-Grundverord-
nung (DS-GVO) die Markierung gespeicherter personenbezogener Daten mit dem Ziel, ihre kiinftige Verarbeitung

einzuschranken.
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der Anforderungen der jeweili-
gen G-BA-Richtlinien

e Datensatz bzgl. mindestmengen-
relevanter Leistungen gemaf}

§ 136b Abs. 1.1 Nr. 2, Abs. 3, > Jafre Empfenlung
Abs. 4 und Abs. 5SGB V
Unterlagen des Sozialdienstes®s:
e Daten bzgl. der Begleitung und
Absicherung wahrend des Kran-
kenhausaufenthaltes, etwa
o Psychosoziale Interventio- Ca. 1 Jahr
nen (Hilfen bei der Krank- (mafigeblich ist, inner- Empfehlung
. s . halb welchen Zeitraums
heitsbewaltigung, bei Prob- | . Nachfragen zu rech-
lemen in der Familie, usw.) nen ist)

0 Hilfe bei Kostenregelungen
0 Regelung hauslicher Ver-

haltnisse
e Durchschlage y_ero_rdneter Leis- § 45 SGB |
tungen (z.B. Hausliche Kranken- 4 Jahre N
oflege) (4-jahrige Verjahrungsregelung)

e Daten bzgl. der Absicherung der
Krankenhausentlassung'4, etwa
o0 der ambulanten Nachsorge

(Essen-auf-Radern, Haus-
notruf)

0 Vermittlung einer sich an-
schliel}enden stationéaren
Nachsorge (Pflegeheimun-
terbringung, Kurzzeitpflege,
usw.) oder medizinischen _
Rehabilitation ha_1|b welchen Zeitraums

. mit Nachfragen zu rech-

0 Antrage auf Anschlussheilbe- nen ist)
handlungen, Ablehnungen,
Widerspriiche

0 Arbeitsunféhigkeitsbeschei-
nigung

o0 Transportmittel und -fahrt

Ca. 1Jahr Empfehlung
(maRgeblich ist, inner-

13 Diese Dokumentation kann auch getrennt von der jeweiligen Patientenakte in der Abteilung Sozialdienst erfol-
gen.
14" Hinsichtlich der notwendigen Aufbewahrung von Einwilligungserklarungen im Zusammenhang mit dem Entlass-

management vgl. die weiteren Ausfiihrungen unter den verwaltungsbezogenen Dokumenten.
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e Daten bzgl. der finanziellen Ab-
sicherung
0 Antrage auf Lohnersatzleis-

Ca. 1 Jahr

tungen, Lohnfortzahlungen, | (maBgeblichist, inner- Empfehlung
Rentenleistunaen halb welchen Zeitraums
) 9 mit Nachfragen zu rech-

0 Leistungen der Krankenkas- nen ist)

sen, Pflegekassen
e Daten bzgl. der sozialen Absi- Ca. 1 Jahr
cherung, etwa (maRgeblich ist, inner-
0 Gesetzliche Betreuung halb welchen Zeitraums Empfehlung

o Versorgung von pflegebe-
durftigen Angehorigen

mit Nachfragen zu rech-
nen ist)

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

10.12.2024

Seite 26 von 47




Verwaltungsbezogene Dokumente

Aufbewahrungsfris-

Rechtliche Grundlagen

Baugenehmigung

ten
Gebdude- und Grundsttcksunterla-
gen:
o Kaufvertrag
e Grundbuchausziige
e Baupléne
e Bauausschreibungen unbegrenzt

(nach Nutzungsende

kunftsersuchen durch Patienten

e Baurechnungen, Baubiicher Empfehlung: weitere 10 Empfehlung
e Baugeschichte Jahre)
e Chroniken
e Betriebserlaubnis / Genehmi-
gungen zum Krankenhausbetrieb
Unterlagen hinsichtlich patienten-
bezogener Vertragsbeziehungen:
e Behandlungsvertrage 6Jahre
e Wahlleistungsvereinbarungen - soweit steuerrechtlich Empfehlung
relevant —
e Fruhere AVB
e Fotokopie der ,,Patientenerkla- §2Abs. 4 3. 3 der EmpfehIL.J.r_lg
rung Europaische Krankenversi- zur Anwendung der europai-
cherung®, der EHIC, der GHIC o- 2 Jahre schen Krankenversicherungs-
der der Provisorischen Ersatzbe- karte und der Provisorischen Er-
scheinigung satzbescheinigung
(zwischen GKV-SV und DKG)
(in Kraft seit dem 06.12.2021)
e Datenschutzrechtliche Einwilli-
gungserklarungen, z.B. § 41 BDSG i.V.m. § 31 OWIG
o Einwilligung in das Entlass- § 78 StGB i.V.m. § 203 StGB
management 5 Jahre
o0 Einwilligung in die Direktab- (Die Datenschutz-Grundverordnung
rechnung mit der PKV und (DS-GVO) sieht dazu keine Regelungen
die Mitteilung eines Pflege- vor)
grades
e Einsichtnahmebegehren / Aus- 5 Jahre Empfehlung
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Unterlagen mit Relevanz fir

/ AEB-Psych

Rechtsstreitigkeiten:
e Urteile
« Mahnbescheide 30 Jahre Empfehlung
e Mahn- und Vollstreckungsbe-
scheide
Budget — Unterlagen:
e Verhandlungsunterlagen fur
Budgetverhandlungen, z.B. AEB 5 Jahre Empfehlung

Unterlagen bzgl. der Coronavirus-
Testverordnung (TestV):

Fur Krankenhauser, die als Test-
zentrum (Leistungserbringer im
Sinne des § 6 Abs. 1 Nr. 2 TestV téa-
tig gewesen sind

e Die nach § 7 Abs. 4, Abs. 5 und
Abs. 6 Nr. 1 TestV i.V.m. der An-
lage 9.2 der Vorgaben der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung
fur die Leistungserbringer (Vor-
gaben KBV-LE) zu dokumentie-
renden Angaben:

o Nachweis der gultigen Beauf-
tragung durch den Offentli-
chen Gesundheitsdienst,

o fur Antigentests zur tber-
wachten Eigenanwendung:
Rechnung oder Nachweis Uber
einen unentgeltlichen Bezug
jeweils im Original,

o fur PoC-Antigentests: Rech-
nung oder Nachweis Uber ei-
nen unentgeltlichen Bezug,
Lieferschein jeweils im Origi-
nal sowie den monatlichen
Nachweis Uber die Listung des
PoC-Antigentests beim PElI,

0 je durchgeflhrter Leistung:
Angaben zur getesteten

Bis zum 31.12.2028

8 7 Abs. 5 TestV
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Person: Name, Vorname, Ge-

burtsdatum und Anschrift,

0 je durchgeflhrter Leistung die
Art der Leistung:

- Veranlassung Labor nach
§9S.1TestVund§10
TestV mittels Muster
OEGD,

- Nukleinsdurenachweis
nach 89 S. 1 TestV,
Labor-Antigen-Test nach
810 TestV,

- PoC-Antigentest (§ 11
TestV),

- Antigentest-Eigenanwen-
dung (8 11 TestV),

- §12Abs. 1TestV,

- 8§12 Abs. 2 TestV,

- 8§12Abs. 4 TestV (arztli-
che Schulung — Dokumen-
tation erfolgt je Schulung
und Einrichtung),

- §12Abs.5TestV,

- §12Abs. 6 TestV,

0 Testgrund nach §§ 2 bis 4 und
4b TestV:

- §2Kontaktperson, nach-
weislich infizierte Person,
Voraufenthalt Virusvari-
antengebiet,

- 83 Ausbruch

- 84 Verhitung der Ver-
breitung,

- §4bBestatigungsdia-
gnostik,

o Datum und Uhrzeit der Tes-
tung,

o0 Ergebnis der Testung,

o0 Mitteilungsweg des Tester-
gebnisses an die getestete
Person,

0 je durchgefihrtem und abge-
rechnetem Test nach § 11
TestV: die Angabe der Indivi-
duellen Device-ID gemaf EU-
Liste, die beim PEI abrufbar
ist, fur den verwendeten PoC-
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Antigentest oder die Produkt-
bezeichnung/Handelsname
fur den verwendeten Antigen-
test zur Eigenanwendung,

O Dbei positivem Testergebnis:
den Nachweis Uber die Mel-
dung an das zusténdige Ge-
sundheitsamt,

0 je durchgefihrter und abge-
rechneter Testung: die schrift-
liche Bestatigung der geteste-
ten Person oder ihres gesetzli-
chen Vertreters tber die
Durchfiihrung des Tests oder
die elektronische Bestatigung
der getesteten Person oder ih-
res gesetzlichen Vertreters
Uber die Durchfiihrung des
Tests, die durch Dritte nicht
nachtréglich veréanderbar ist.

Unterlagen bzgl. der Coronavirus-
Testverordnung (TestV):

Fur Krankenh&user, die Testungen
nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 TestV durchge-
fuhrt haben (Testungen zur Verha-
tung der Verbreitung von SARS-CoV
2)

e Dienach § 7 Abs. 4, Abs. 5 und
Abs. 6 Nr. 1 TestV i.V.m. der An-
lage 9.3 der Vorgaben der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung
fur die Leistungserbringer (Vor-
gaben KBV-LE) zu dokumentie-
renden Angaben:

0 je Abrechnungszeitraum und
Einrichtung oder Unterneh- | Biszum 31.12.2028
men: die Abrechnung von
Sachkosten nach § 11 TestV:
Rechnung oder Nachweis
Uber einen unentgeltlichen
Bezug jeweils im Original,

0 je durchgeflihrter Testung:
Angaben zur getesteten Per-
son: Name, Vorname,

8§ 7 Abs. 5 TestV
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Geburtsdatum und Anschrift
sowie das Datum der Tes-
tung und das Ergebnis der
Testung,

0 jedurchgefihrtem und ab-
gerechnetem Test nach § 11
TestV: die Angabe der Indivi-
duellen Device-ID gemaR EU-
Liste, die beim PEI abrufbar
ist, fur den verwendeten
PoC-Antigentest oder die
Produktbezeichnung/Han-
delsname fiir den verwende-
ten Antigentest zur Eigenan-
wendung,

0 bei positivem Testergebnis:
den Nachweis Uber die Mel-
dung an das zusténdige Ge-
sundheitsamt.

Unterlagen mit Bezug auf Kranken-
kassen und MD:

Unterlagen auBerhalb des Leis-
tungsverhaltnisses zwischen
Krankenkassen und Kranken-
hausern, z.B. Schadensersatzan-
spriche gem. § 116 SGB X
MD-Bescheide (sofern nicht
Vergultungsanspriche betroffen
sind), -Gutachten und -Kontroll-
berichte

Anspriiche der Krankenhauser
auf Vergutung erbrachter Leis-
tungen

Erstattungsanspruche der Kran-
kenkassen

Anfragen, Prufauftrage der
Krankenkassen
MD-Gutachten, -Bescheide, -
Kontrollberichte
Leistungsrechtliche Entschei-
dungen der Krankenkassen

Mindestens
4 Jahre

Mindestens
2 Jahre

§45Abs. 1SGB |
(4-jahrige Verjahrungsregelung)

§ 109 Abs. 5SGB V
(2-jahrige Verjahrungsregelung)
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e Unterlagen zur Geltendma-
chung der Aufwandspauschale
gem. 8 275c Abs. 1 S. 2 SGBV

e (Hinweis: Aktuell unklar, ob
eine analoge Anwendung der 2-
jahrigen Verjahrungsfrist auch
fur den Aufschlag gem. § 275¢
Abs. 3 SGB V greift. Die Entwick-
lungen bleiben hier abzuwar-
ten.)

Mindestens
2 Jahre

(Bei allen Verjahrungsfris-

ten gilt:
Der Fristlauf beginnt je-

weils nach Ablauf des Ka-

lenderjahres, in dem die
zugrundeliegenden An-

spriiche entstanden sind,;

langer bei z.B. gerichtli-

cher Auseinandersetzung,

da die Verjahrung dann
unterbrochen wird.)

§ 109 Abs. 5 SGB V analog
(2-jahrige Verjahrungsregelung)
(BSG-Urteil vom 12.12.2023,
Az.: B 1KR 32/22)

e Einweisungsschein
(Verordnung von KH-Behand-
lung; Muster 2)

2 Jahre

Empfehlung

Weiterbildungsbezogene
Dokumente®® bzgl. pflegerischer
Weiterbildungen, insbesondere auf
der Grundlage von DKG-Empfehlun-
gen

(Die Aufbewahrungsfristen gelten aus-
schlieBlich fir pflegerische Weiterbildun-
gen, die auf Grundlage einer DKG-Empfeh-
lung erfolgen. Erfolgt eine pflegerische Wei-
terbildung auf der Grundlage einer Landes-
verordnung und sieht diese entsprechende
Fristen vor, gelten die spezialgesetzlichen
Fristen!)

e Hausarbeiten

3 Jahre

Empfehlung'®

15

in der jeweiligen Weiterbildungsstatte.
16

Die Aufbewahrung von Unterlagen/Dokumenten aus etwaigen Kooperationskliniken erfolgt zusammengefuhrt

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

nach Beendigung
der Weiterbildung

(in Anlehnung an Vorgaben einzelner

0 Verankerung von Praventi-
onsmalinahmen im eigenen
Geschaftsbereich (§ 6 Abs. 1
und 3 LkSG) und gegenuber
unmittelbaren Zulieferern (§
6 Abs. 4 LkSG),

o Ergreifen von Abhilfemal3-
nahmen (8 7 Abs. 1 bis 3
LkSG),

0 Einrichtung eines Beschwer-
deverfahrens (§ 8 LkSG),

Dokumentation)

e Praxisberichte Landesbehorden)
e Protokolle/Beurteilungen von (sofern kein diesbezigli-
Praxisbegleitungen cher Recztigsitsrg't anhan-
e Klausuren (Die Aufbewahrungsfrist
e Abschlussarbeiten beginnt mit dem Ab-
e Niederschriften schluss des Kalenderjah-
z.B. Uber mindliche Prifungen Lﬁf&ﬂgiﬁg?singﬁ
wird.)
Empfehlung
e Zeugnisdurchschriften 30 bis 50 Jahre (etwa um einen spateren Riickgriff bei
Verlust 0.4. zu ermdglichen)
Unterlagen mit Bezug zur Erfullung
der Pflichten aus dem Lieferketten-
sorgfaltspflichtengesetz (LkSG)
e Erfullung der in § 3 LkSG genann-
ten Sorgfaltspflichten ist unter-
nehmensintern fortlaufend zu
dokumentieren. Zu dokumentie-
ren ist danach:
0 Einrichtung eines Risikoma-
nagements (8 4 Abs. 1 LkSG),
0 Festlegung einer betriebsin-
ternen Zustandigkeit (8 4 § 10 Abs. 1 LKSG
Abs. 3 LkSG), _
o Durchfiihrung regelmaRiger Mindestens
Risikoanalysen (§ 5 LkSG), 7 Jahre
o Abgabe einer Grundsatzer- | (@b Erstellung der je-
klarung (§ 6 Abs. 2 LkSG), weiligen

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

passen.
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0 Umsetzung von Sorgfalts-
pflichten in Bezug auf Risi-
ken bei mittelbaren Zuliefe-
rern (8 9 LkSG) und

0 Erfullung der Berichterstat-
tung (8 10 Abs. 2 LKSG).

Administrative Unterlagen:

Handelsblcher, insbesondere

o Kontokorrentbuchfiihrung,

o Kassenbuch,

0 Wechsel- und Scheckkopier-
buch,

0 Wareneingangs- und -aus-
gangsbuch,

o0 Anlagen-, Lager- und Lohn-
buchfiuhrung

Inventare

Eroffnungsbilanzen (zu Beginn des
Handelsgewerbes, nicht des jeweiligen
Geschaftsjahres!)

Jahresabschlisse

Einzelabschlisse nach § 325 Abs.

2a HGB

Lageberichte
Konzernabschlsse,
Konzernlageberichte sowie die
zu ihrem Verstandnis erforderli-
chen Arbeitsanweisungen und
sonstigen Organisationsunterla-
gen, z.B.

o Kontenrahmen und -plane
o Kontierungsanweisungen
0 EDV-Programmbeschreibun-
gen

Programmablaufpléane
Datenflussplane
Umwandlungslisten
Programmprotokolle
Abkirzungs- und Kodie-
rungs-verzeichnisse

O O O0OO0OOo

10 Jahre

(beginnend mit dem
Schluss des Kalenderjah-
res, in dem die letzte
Eintragung in das Han-
delsbuch gemacht, das
Inventar aufgestellt, die
Erdffnungsbilanz oder
der Jahresabschluss fest-
gestellt, usw. ist, vgl.

§ 257 Abs. 5 HGB,

8§ 147 Abs. 4 AO)

(Far Rechnungen beginnt
die Frist mit dem Schluss
des Kalenderjahres, in
dem die Rechnung aus-
gestellt worden ist)

§ 6 KHBV
§ 257 Abs. 1, 4 HBG
§ 147 Abs. 1,3 A0

fur Rechnungen auch § 14b Abs.
1 UStG

Buchungsbelege, d.h.
0 Rechnungen

o0 Lieferscheine

0 Quittungen

8 Jahre
(beginnend mit dem
Schluss des Kalenderjah-
res, in dem der

8 6 KHBV
8§ 257 Abs. 1, 4 HBG
8147 Abs. 1,3 A0
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e Wiedergaben der abgesandten
Handelsbriefe

(Handelsbriefe sind nur Schriftstiicke,
die ein Handelsgeschéft gem. § 343
HGB betreffen, z.B.

0 Auftrage
Auftragsbestétigungen
Rechnungen

Lieferscheine

Frachtbriefe
Kostenvoranschlage
Kontoausziige und —abschliisse,
Vertrége, usw.)

O O0OO0O0O0OO0Oo

0 Anweisungen zur Vornahme | Buchungsbeleg entstan-
von Stornobuchungen den ist, vgl.
0 Auftragszettel 8 257 Abs. 5 HGB,
§ 147 Abs. 4 AO;

o0 Warenbestandsaufnahmen die verkiirzte Aufbewah-
0 Bankausziige rungsfrist von 10 auf 8
0 Betriebskostenrechnungen Jahre gilt fur alle Unter-
o Bewertungsunterlagen lagen, deren Aufbewah-
0 Buchungsanweisungen rungsfrist am 30.10.2024

) noch nicht abgelaufen
0 Kassenberichte ist.)
0 Portokassenbuch
0 Prozessakten
0 Reiskostenabrechnungen

e Empfangene Handelsbriefe 6 Jahre

(beginnend mit dem
Schluss des Kalenderjah-
res, in dem der Handels-

brief empfangen, oder
abgesandt worden ist
usw. ist, vgl.
§ 257 Abs. 5 HGB,
8 147 Abs. 4 AO)

§ 6 KHBV
§ 257 Abs. 1, 4 HGB
§ 147 Abs. 1,3 A0

Unterlagen mit Personalbezug:

e Quittungsbelege Uber Zahlungen
von Arbeitslohn

8 Jahre

(die verkiirzte Aufbe-
wahrungsfrist von 10 auf
8 Jahre gilt fur alle Un-
terlagen, deren Aufbe-
wahrungsfrist am
30.10.2024 noch nicht
abgelaufenist.)

§ 257 Abs. 1, 4 HGB

e Lohnberechnungsunterlagen, die
fur die Besteuerung Bedeutung
haben, z.B. Fahrtkosten, Reise-
kostenabrechnungen, Arbeits-
zeitlisten

6 Jahre

(die verkiirzte Aufbe-
wahrungsfrist von 10 auf
6 Jahre gilt fur alle Un-
terlagen, deren Aufbe-
wahrungsfrist am
30.10.2024 noch nicht
abgelaufenist.)

§ 147 Abs. 1,3 A0
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Bis zum Ablauf des
6. Kalenderjahres,
das auf die zuletzt
eingetragene Lohn-
zahlung folgt

e Lohnkonten
8§41 Abs. 1S. 9 EStG

e Lohnunterlagen nach SGB IV,
d.h. alle Unterlagen, die Auf-
schluss geben Uber die
0 Entgeltabrechnungsdaten
des Arbeitgebers

o0 die individuellen Entgeltab-
rechnungsdaten der Arbeit-
nehmer

0 das Arbeitsentgelt bei flexib-
len Arbeitszeitregelungen

0 die Zusammensetzung der
monatlichen Arbeitsentgelte,

o0 die ordnungsgemaRe Erstat-
tung der Meldungen durch
Datenlbertragung und

Aufbewahrung ge-
trennt nach Kalen-
derjahren, bis zum
Ablauf des auf die
letzte Prufung der
Rentenversiche-
rungstrager bei Ar-

0 Krankenkassenzugehorigkeit, beitgebern (S 28p 5 28rSGB IV
. ) SGB V) folgenden
d.h. insbesondere: ;
Kalenderjahres

0 Firmenstammdaten

o Personalstammdaten (d.h. durch die Arbeitge-

0 Brutto-/Nettoabrechnungen | perpriifung abgeschlos-
einschliellich der Nebenbe- | sene Unterlagen sind bis
lege (z.B. Provisions- und zum Ende des auf die
Pramienabrechnungen, Priitung folgenden Jah-
Stempelkarten, Stundenzet- res aufzubewahren)
tel, Fehlzeitenbelege, Zeiter-
fassungsprotokolle)

0 Inhalte der dem Arbeitneh-
mer ausgehandigten Be-
scheinigungen tber die im
Wege der Datenlbertragung
erstatteten Meldungen § 45

e Arbeitszeitnachweise, d.h.
Verzeichnis der tber die werk- Mindestens
tagliche Arbeitszeit im Sinne des 2 Jahre
§ 3S. 1 ArbZG hinausgehenden
Arbeitszeit der Arbeithehmer

§ 16 Abs. 2S. 2 ArbZG

cinht 2 Monate
e Relevante Unterlagen hinsicht (Die Frist beginnt im § 15 Abs. 4 AGG

lich eines VerstoRRes gegen das Falle einer Bewerbung
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Benachteiligungsverbot im Sinne
des § 15 AGG

oder eines beruflichen
Aufstiegs nach Zugang
der Ablehnung beim Be-
werber und in den sons-
tigen Fallen einer Be-
nachteiligung zu dem
Zeitpunkt, in dem der
Beschéftigte von der Be-
nachteiligung Kenntnis
erlangt.)

Arbeitsschutzunterlagen:

Zeitpunkt und Ergebnis der Mes-
sungen der Ortsdosis/-leistung,
der Konzentration radioaktiver
Stoffe in der Luft oder der Kon-
tamination des Arbeitsplatzes in
Strahlenschutzbereichen

Mindestens

5Jahre
(nach der letzten durch-
gefiihrten Messung oder
nach Beendigung der Té&-
tigkeit)

(Bei Beendigung der Té&-
tigkeit sind die Aufzeich-
nungen bei einer von der
zusténdigen Behorde
vorgegebenen Stelle zu
hinterlegen)

8§ 56 Abs. 2 StrISchV

Ergebnisse der Messung, Ermitt-
lung oder Abschatzung der Kor-
perdosis sowie Daten, die zu die-
ser Messung, Ermittlung oder
Absché&tzung dienen, bei Perso-
nen, die einer beruflichen Expo-
sition unterliegen sowie
Familienname, Geburtsname,
Vornamen, Geburtsdatum und -
ort, Geschlecht, Staatsangeho-
rigkeit (Personendaten),

die persdnliche Kennnummer
nach 8 170 Abs. 3 S. 1 StrISchG,
bei Strahlenpassinhabern die
fortlaufende Nummer des Strah-
lenpasses sowie

die Beschaftigungsmerkmale
und die Expositionsverhaltnisse

Aufbewahrung bis die
tberwachte Person das
75. Lebensjahr vollendet
hat oder vollendet hatte,

mindestens jedoch 30
Jahre nach Beendigung
der jeweiligen Beschafti-

gung.

Bei einem Wechsel des
Beschéftigungsverhalt-
nisses hat der Arbeitge-
ber dem neuen Arbeitge-
ber auf Verlangen die Er-
mittlungsergebnisse mit-
zuteilen, wenn weiterhin
eine Beschaftigung mit
beruflicher Exposition
ausgelbt wird.

Aufzeichnungen, die in-
folge einer Beendigung
der Beschaftigung nicht
mehr bendtigt werden,
sind der nach Landes-
recht zustandigen Stelle
zu tbergeben.

§ 167 Abs. 1 bis 3 StrISchG
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Bei Personen, bei denen beim
Verlassen eines Kontrollbereichs
oder Uberwachungsbereichs, in
denen offene radioaktive Stoffe
vorhanden sind, eine Kontami-
nation festgestellt wird:

o0 Ergebnisse der Messungen,
Ermittlungen oder Abschat-
zung der KOrperdosis sowie
Daten, die zu dieser Mes-
sung, Ermittlung oder Ab-
schatzung dienen,

o Familienname, Geburts-
name, Vornamen, Geburts-
datum und -ort, Geschlecht,
Staatsangehorigkeit (Perso-
nendaten),

0 die persdnliche Kennnum-
mer nach 8 170 Abs. 3
StrISchG,

O Dbei Strahlenpassinhabern die
fortlaufende Nummer des
Strahlenpasses sowie

o die Beschaftigungsmerkmale
und die Expositionsverhalt-
nisse

Aufbewahrung bis die
tberwachte Person das
75. Lebensjahr vollendet
hat oder vollendet hatte,

mindestens jedoch 30
Jahre nach Beendigung
der jeweiligen Beschafti-

gung.

§ 58 Abs. 1 StrISchV i.V.m. § 167
Abs. 1 bis 3 StrlSchG

Arztliche Bescheinigung gemaR §
79 StrISchv

Fir der Dauer der
Aufgabenwahrneh-
mung als beruflich
exponierte Person

§ 79 Abs. 5 StrISchV

Ergebnisse der Korperdosis von
Personen, die der physikalischen
Strahlenschutzkontrolle unterlie-
gen oder sich in Strahlenschutz-
bereichen aufgehalten haben
und weder einer beruflichen Ex-
position unterliegen noch Be-
treuungs- und Begleitpersonen
sind

10 Jahre
ab dem Zeitpunkt
der Erstellung

§ 76 Abs. 2 StrISchG
i.V.m. § 64 StrISchV

Aufzeichnungen Uber Inhalt und
Zeitpunkt der Unterweisungen
fur
0 Personen, die im Rahmen ei-
ner anzeige- oder

5 Jahre

8§ 63 Abs. 6 StriSchV
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genehmigungsbedurftigen
Tatigkeit tatig werden,

o Personen, denen nach § 55
Abs.1S.1Nr.2aoderc
StrISchV der Zutritt zu einem
Kontrollbereich erlaubt wird.

e Aufzeichnungen tber Unterwei-
sungen anderer als der in 8 63
Abs. 1 StrISchV genannten Per-
sonen, denen der Zutritt zum
Kontrollbereich gestattet wird.

1 Jahr

8§ 63 Abs. 6 StriSchV

e Aufzeichnungen uber Einweisun-
gen der beim Betrieb einer An-
lage zur Erzeugung ionisierender
Strahlung, einer Bestrahlungs-

fur die Dauer des

§98S. 1 Nr. 4 StrISchV

e Name, Vorname, Geburtsdatum
und -ort, Geschlecht und An-
schrift einer durch ein Vor-
kommnis exponierten Personen
sowie Daten zur Exposition und
den gesundheitlichen Folgen.

(Die Aufbewahrungsfrist
beginnt mit dem Eintritt
des Vorkommnisses)
(Nach Ablauf der Frist
sind die Daten unverzig-
lich zu l6schen.)

vorrichtung oder einer Rontgen- Betriebes
einrichtung beschaftigten Perso-
nen.
: : 10 Jahre ab dem
* Zeltpgnkt ur.l.d Ergebnis der Zeitpunkt der Funk- | §90Abs.5S. 1 Nr. 3 StrlSchv
Funktionsprufung und Wartung . .
) tionsprifung oder
von Strahlungsmessgeréaten
Wartung
30 Jahre

8§ 90 Abs. 2 StrISchG
i.vV.m.
§ 109 Abs. 4 StrISchV

Gesundheitsakten/Gefahrliche Ar-
beitsstoffe:

e Vorsorgekartei Gber arbeitsme-
dizinische Vorsorge mit Anga-
ben,

o dass,

o wann und

0 aus welchen Anlassen
arbeitsmedizinische Vorsorge
stattgefunden hat

Bis zum Ausscheiden

des Mitarbeiters
(Nach Beendigung des
Beschéftigungsverhalt-
nisses sind die in der
Vorsorgekartei gefuihr-
ten Angaben zu l6schen,
es sei denn, dass Rechts-
vorschriften oder die
nach § 9 Abs. 4 Arb-
MedVV bekannt gegebe-
nen Regeln etwas ande-
res bestimmen.)

§ 3 Abs. 4 der Verordnung zur
arbeitsmedizinischen Vorsorge
(ArbMedVV)
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(Bei Beendigung der Be-
schaftigung hat der Ar-
beitgeber der betroffe-
nen Person eine Kopie

der sie
betreffenden Angaben
auszuhandigen.)

Arztliche Unterlagen zur arbeits-

medizinischen Vorsorge (Pflicht-,

Angebots-, Wunschvorsorge) so-

weit sie

o0 Tatigkeiten mit krebserzeu-
genden oder

0 erbgutverédndernden Stoffen
oder

O Zubereitungen der Kategorie
K1 oder K2 im Sinne der Ge-
fahrstoffverordnung

betreffen.

Arztliche Unterlagen von arbeits-
medizinischer Vorsorge (Pflicht-,
Angebots-, Wunschvorsorge) bei
Tatigkeiten, die zu Berufskrank-
heiten gemal? Berufskrankhei-
ten-Verordnung (BKV) fiihren
und eine langere Latenzzeit ha-
ben kdnnen.

Arztliche Unterlagen im Sinne

der AMR sind:

o alle Befunddokumentatio-
nen, die zur Beurteilung be-
notigt werden, dazu gehoren
auch

0 Fremdbefunde,

0 Befunde von bildgebenden
Verfahren,

0 auch Rontgenaufnahmen o-
der deren digitale Dokumen-
tation und andere Bilddoku-
mentationen, wenn sie zur
Verlaufsbeobachtung (z. B.
Réntgenthoraxaufnahmen
bei Exposition gegendber sili-
kogenem oder

Mindestens 40 Jahre
nach der letzten
Vorsorge

(Sofern der Zeitpunkt be-
kannt ist, wann die letzte
Gefahrdung bestanden
hat, endet die Aufbe-
wahrungsfrist spatestens
am 31.12. des 40. Jahres
danach oder zehn Jahre
nach dem Tod des Be-
schaftigten.)

Mindestens 40 Jahre
nach der letzten
Vorsorge

(Sofern der Zeitpunkt be-
kannt ist, wann die letzte
Gefahrdung bestanden
hat, endet die Aufbe-
wahrungsfrist spatestens
am 31.12. des 40. Jahres
danach oder zehn Jahre
nach dem Tod des Be-
schaftigten.)

Arbeitsmedizinische Regel
(AMR) Nr. 6.1 - Fristen fur die
Aufbewahrung &rztlicher Unter-
lagen

Arbeitsmedizinische Regel
(AMR) Nr. 6.1 - Fristen fur die
Aufbewahrung &rztlicher Unter-
lagen
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asbesthaltigem Staub) Gber
mehr als zehn Jahre erfor-
derlich sind,

0 Befunde des Biomonitorings,

o die personlichen Aufzeich-
nungen des Arztes nach § 7
ArbMedVV, der die Vorsor-
gebescheinigung nach § 6
Abs. 3 Nr. 3 ArbMedVV aus-
stellt und

o die Dokumentation der er-
forderlichen Auskulnfte zu
den Arbeitsplatzverhéltnis-
sen, die sich der Arzt vor der
arbeitsmedizinischen Vor-
sorge nach § 6 Abs. 1 Arb-
MedVV zu beschaffen hat,
bzw. die der Arbeitgeber
nach § 3 Abs. 2 S. 3 Arb-
MedVV zu erteilen hat.

Verzeichnis Uber Beschéftigte,
die Tatigkeiten der Schutzstufe 3
oder 4 im Sinne der BioStoffV
ausiiben - mit folgenden Anga-
ben:

0 Art der Tatigkeiten,

o vorkommende Biostoffe,

0 aufgetretene Unfélle und

O Betriebsstorungen

Mindestens

10 Jahre
(Das Verzeichnis ist per-
sonenbezogen fur den
Zeitraum von mindes-
tens 10 Jahren nach Be-
endigung der Tatigkeit
aufzubewahren.)
(Bei Beendigung des Be-
schaftigungsverhaltnis-
ses ist dem Beschéftig-
ten ein Auszug Uber die
ihn betreffenden Anga-
ben des Verzeichnisses
auszuhandigen; der
Nachweis tber die Aus-
handigung ist vom Ar-
beitgeber wie Personal-
unterlagen aufzubewah-
ren.)

87 Abs. 3
BioStoffV

Verzeichnis Uber Beschéftigte,
die Tatigkeiten mit krebserzeu-
genden oder keimzellmutagenen
Gefahrstoffen der Kategorie 1A
oder 1B ausliben, bei denen die
Gefahrdungsbeurteilung eine
Geféhrdung ihrer Gesundheit
ergibt; in dem Verzeichnis sind

40 Jahre

(nach Ende der Exposi-
tion; bei Beendigung des
Beschéftigungsverhalt-
nisses hat der Arbeitge-

ber dem Beschéftigten

einen Auszug Uber die
ihn betreffenden Anga-
ben des Verzeichnisses

8§ 10a Abs. 1, Abs. 2 GefStoffV
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die Tatigkeit sowie die H6he und
Dauer der Exposition anzuge-
ben.

auszuhandigen und ei-

nen Nachweis hiertiber

wie Personalunterlagen
aufzubewahren)

Verzeichnis Uber Beschéftigte,
die Tatigkeiten mit reprodukti-
onstoxischen Gefahrstoffen der
Kategorie 1A oder 1B austben,
bei denen die Gefahrdungsbeur-
teilung eine Gefahrdung ihrer
Gesundheit ergibt; in dem Ver-
zeichnis sind auch die Tatigkeit
sowie die HOhe und Dauer der
Exposition anzugeben.

5 Jahre
(nach Ende der Exposi-
tion; bei Beendigung des
Beschéftigungsverhalt-
nisses hat der Arbeitge-
ber dem Beschéftigten
einen Auszug Uber die
ihn betreffenden Anga-
ben des Verzeichnisses
auszuhandigen und ei-
nen Nachweis hiertiber
wie Personalunterlagen

8§ 10a Abs. 1, Abs. 2 GefStoffV

0 des biologischen Arbeits-
platztoleranzwerts

0 der Ausléseschwelle

o0 der Gesamtwirkungen ver-
schiedener gefahrlicher Stof-
fe in der Luft am Arbeitsplatz

aufzubewahren)
Nachweis Uber Unterweisungen
der Beschéftigten tber spezifi-
sc_h € Gefahr_en be Tatlgkel_ten Mindestens Kap. 5.3 Abs. 7 der Technischen
mit oder bei Vorhandensein von .
- . 2 Jahre Regeln fur Gefahrstoffe ,,Be-
Gefahrstoffen in ihrem Arbeits- ) .
. o triebsanweisung und Informa-
bereich sowie tiber Schutzmal3- ) e .
tion der Beschaftigten“ (TRGS
nahmen und Verhaltensregeln 555)
zur Abwendung dieser Gefahren.
e Aufzeichnungen Gber Ermittlun- ,
en der Arbeitsplatzgrenzwerte Empfehlung:
g platzg Far die Dauer der 8 7 Abs. 8 GefStoffV
und der Grenzwerte in Anhang Il Beschaftiaun
der Richtlinie 2004/37 EG gung
Ergebnisse
0 der Ermittlungen und Mes-
sungen der maximalen Ar-
beitsplatzkonzentration word NEmI[IJ_fehlugg SefStofty
. . or aer Novellierung aer Gersto
O der tecthChen Richtkon- sah § 18 GefStoffV eine 30-jahrige Auf-
zentration 30 Jahre bewahrungsfrist vor, die 2005 abge-

schafft wurde;
Empfehlung aus Beweissicherungs-
grinden)
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Medizinprodukte:

Unterlagen tber das eingerich-
tete Qualitatssicherungssystem
fur medizinische Laboratorien

5 Jahre
(sofern aufgrund ande-
rer Vorschriften keine

langere Aufbewahrungs-

frist vorgeschrieben ist.)

8 9 Abs. 1, 2 MPBetreibV'’

Alle Messergebnisse der inter-
nen Qualitatssicherung zusam-
men mit den entsprechenden
Berechnungen nach den Kon-
trollzyklen und den Bewertun-
gen sowie den Protokollen der

5 Jahre
(sofern aufgrund ande-
rer Vorschriften keine
davon abweichenden
langeren Aufbewah-

rungsfristen vorgeschrie-

Teil B, B1,,Quantitative labora-
toriumsmedizinische Untersu-
chungen®, Punkt 2.1.7 Abs. 4 der
Richtlinie der BAK zur Qualitéts-
sicherung laboratoriumsmedizi-
nischer Untersuchungen (vom

MaRnahmen beim Uberschrei- ben sind) 18.10.2019, zuletzt geandert am
ten von Fehlergrenzen fur die 14.04.2023)
Messabweichung

Dokumentation uber die durch- 5 Jahre Teil B, B2 ,,Qualitative laborato-

gefuhrte interne Qualitatssiche-
rung zusammen mit den Bewer-
tungen sowie den Protokollen
der MaRnahme bei Nichterfl-
lung der Zielvorgaben

(sofern aufgrund ande-
rer Vorschriften keine
davon abweichenden

langeren Aufbewah-

rungsfristen vorgeschrie-

ben sind)

riumsmedizinische Untersuchun-
gen®, Punkt 2.1.23 Abs. 3 der
Richtlinie der BAK zur Qualitéts-
sicherung laboratoriumsmedizi-
nischer Untersuchungen (vom
18.10.2019, zuletzt gedndert am
14.04.2023)

Medizinproduktebuch

Fir die in den Anlagen 1 und 2

MPBetreibV aufgefuhrten Medi-

zinprodukte hat der Betreiber

ein Medizinproduktebuch mit

den Angaben nach § 12 Abs. 2

MPBetreibV zu fuhren, d.h. im

Einzelnen:

o Erforderliche Angaben zur
eindeutigen Identifikation
des Medizinproduktes

0 Beleg Uber Funktionsprifung
und Einweisung nach 8§ 10
Abs. 1 MPBetreibV,

o Name dernach § 10 Abs. 1 S.
1 Nr. 2 MPBetreibV beauf-
tragten Person, Zeitpunkt

Noch 5 Jahre
nach der Aul3erbe-
triebnahme des Me-
dizinproduktes

§ 12 MPBetreibV

17 Im Rahmen eines aktuellen Gesetzgebungsverfahrens (Verordnung zur Neufassung der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung und zur Anderung der Medizinprodukte-Abgabeverordnung) werden sich voraussichtlich Vor-
schriften der MPBetreibV dndern. Die Entwicklungen sind zu beobachten.
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der Einweisung sowie Na-
men der eingewiesenen Per-
sonen,

0 Fristen und Datum der
Durchfihrung sowie das Er-
gebnis von vorgeschriebenen
sicherheits- und messtechni-
schen Kontrollen und Datum
von Instandhaltungen sowie
der Name der verantwortli-
chen Person oder der Firma,
die diese MalRnahme durch-
gefuhrt hat,

o Datum, Art und Folgen von
Funktionsstorungen und wie-
derholten gleichartigen Be-
dienungsfehlern,

0 Angaben zu Vorkommnis-
meldungen an Behorden und
Hersteller.

Protokoll Gber die sicherheits-

technische Kontrolle, dass das

Datum der Durchfiihrung und

die Ergebnisse der sicherheits-

technischen Kontrolle unter An-

gabe

o der ermittelten Messwerte,

0 der Messverfahren und

0 sonstiger Beurteilungskrite-
rien

enthalt.

Mindestens bis zur
nachsten sicher-
heitstechnischen

Kontrolle

§ 11 Abs. 3 MPBetreibV

Protokoll Gber die messtechni-

sche Kontrolle, das das Datum

der Durchfiihrung und die Ergeb-

nisse der messtechnischen Kon-

trolle unter Angabe

o derermittelten Messwerte,

o0 der Messverfahren und

0 sonstiger Beurteilungsergeb-
nisse

enthalt.

Mindestens bis zur
nachsten messtech-
nischen Kontrolle

§ 14 Abs. 7 MPBetreibV

Dokumentation Gber Implantate
gemal Anlage 3 MPBetreibV
(aktive implantierbare

20 Jahre nach der
Implantation

8§15 Abs. 2
MPBetreibV

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

10.12.2024

Seite 44 von 47




Medizinprodukte, Herzklappen,
nicht resorbierbare Gefal3pro-
thesen und —stltzen, Gelenker-
satz fUr Hufte oder Knie, Wirbel-
korperersatzsysteme und Band-
scheibenprothesen, Brustim-
plantate), mit der Patienten im
Falle von Sicherheitskorrektur-
maflinahmen im Feld und sonsti-
gen notwendigen Korrekturmaf-
nahmen eindeutig identifiziert
und erreicht werden kdnnen.
Der betroffene Patientenkreis ist
innerhalb von drei Werktagen
Uber den Typ und die Chargen-
oder Seriennummer des Implan-
tates sowie Uber den Namen des
Herstellers zu ermitteln.

(Danach sind die Auf-
zeichnungen unverzig-
lich zu vernichten, § 15
Abs. 2 S. 2 letzter Halb-

satz MPBetreibV.)

e Aufzeichnungen tber die Aufbe-
reitung von Medizinprodukten
(Im Rahmen der Aufbereitung
erfasste Messwerte der Pro-
zessparameter und die Freigabe-
entscheidung sind mit Bezug auf

Abschnitt 2.2.8 der Empfehlung der
Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert

e Prifplan, Rohdaten, Rickstell-
muster von Prif- und Referenz-
gegenstanden, Proben und Ab-
schlussbericht jeder Prifung

e Aufzeichnungen uber alle nach
dem Qualitatssicherungspro-
gramm vorgenommenen Inspek-
tionen sowie das Verzeichnis mit
Status aller Prifungen (Master
Schedule)

(Falls fur bestimmte pru-
fungsrelevante Materia-
lien kein Archivierungs-
zeitraum festgelegt
wurde, ist deren Entsor-
gung zu dokumentieren.
Falls Ruckstellmuster
von Priif- und Referenz-
gegenstanden vor Ablauf
des festgelegten Archi-
vierungszeitraums ent-
sorgt werden, ist dies zu

die freigebende Person und die Mlg(;leﬁtens Koch-Institut und des Bundesinstitutes
Charge zu dokumentieren; sie anre fur Arzneimittel und Medizinprodgkte
belegen, dass der angewendete zu den ,Anforderungen an die Hygiene
. . bei der Aufbereitung von Medizinpro-
Aufbereitungsprozess gemal dukten®
den Standardarbeitsanweisun-
gen unter Einhaltung der im Vali-
dierungsprotokoll nieder-geleg-
ten Parameter erfolgt ist (QM).
Chemikalien:
15 Jahre

Anhang 1 zu 8 19a Abs. 1
ChemG, ziff. 10.2
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e Aufzeichnungen Uber die Aus-, | begrundenund zu doku-
Fort- und Weiterbildung sowie mentieren. Ruickstell

. muster von Priif- und Re-
praktische Erfahrung des Perso- ferenzgegenstinden so-

nalS, femel’ d|e AUfgabenbe' wie Proben mussen nur
schreibungen solange aufbewahrt wer-
e Aufzeichnungen und Berichte den, wie deren Qualitat

(iber die Wartung und Kalibrie- | € Beurteilung zuldsst)

rung der Geréate

e Validierungsunterlagen fiir com-
putergestitzte Systeme

e chronologische Ablage aller
Standardarbeitsanweisungen

e Aufzeichnungen zur Kontrolle
der Umweltbedingungen

Umweltschutzunterlagen:

e Inein Register eingetragene An- Mindestens 849 Abs. 1, Abs. 3, Abs. 5 Kreis-
gaben oder eingestellte Belege 3Jahre laufwirtschaftsgesetz ~(KrwaG)
Uber gefahrliche Abfalle
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Anlage:

Anhang VI Teil A der Richtlinie 2006/86/EG vom 24.10.2006 zur Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG hinsichtlich der Anforderungen an die Ruckverfolgbarkeit, der Meldung schwer-
wiegender Zwischenfalle und unerwinschter Reaktionen sowie bestimmter technischer Anfor-
derungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen

25.10.2006 Amishlatt der Europiischen Union L 294/49
ANHANG VI
Information ber die gemif Artikel 9 festzuhalienden Mindestdaten iiber den Spender{Empfinger
A. VON DEN GEWEREBANKEN ZU ERTEILENDE ANGABREN
Spenderkennung

Spendenkennung, die mindestens Folgendes umfasst:

— Kenmumg der Beschaffungseinrichtung oder Gewebebank

— Eindeutige Spendenkennnummer

— Datum der Beschaffung

— Ort der Beschaffung

— Art der Spende (2. B, Einfach- vs. Mehrfachgewebespende, autolog vs. allogen; Lebendspende vs. Totenspende)

Produktkennung, dic mindestens Folgendes umfasst:

— Kenmung der Gewebecinrichtung

— Arnt von Gewebe und Zellen/Produks (Basisnomenklatur)

— (gegebenenfalls) Poolnummer

— (gegebenentalls) Splitnummer

— Vedallsdatum

— Gewebe-Zellstatus (d. b in Quarantine, pebrauchsfertiy usw.)

— Beschreitung und Ursprung der Produkte, edfolgte Verarbeinmpsschritte, Material und Zusitze, die mit den Geweben
und Zellen in Berithrung kommen und sich auf deren Qualitit undfoder Sicherheit auswirken.

— Kennung der Einrichtung, die die endgultige Kennzeichmung vomimmt

Kennung der Verwendung beim Menschen, die mindestens Folgendes umfasst:
— Datum der Vereihung/Entsorgung
— Kenmung des Klinikers oder Endverbrauchers{der Einrichrung
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