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(1) Die Herstellung und Prüfung der Arzneimittel ist zu dokumentieren. Alle Aufzeichnungen über die
Herstellung und Prüfung der Arzneimittel sind vollständig und mindestens zwanzig Jahre aufzubewahren.
Die Aufzeichnungen müssen klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem neuesten Stand sein. Der
ursprüngliche Inhalt einer Eintragung darf weder mittels Durchstreichen noch auf andere Weise
unleserlich gemacht werden.

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen, photographischen oder anderen
Datenverarbeitungssystemen gemacht, muss mindestens sichergestellt sein, dass die Daten während
der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfügbar sind und innerhalb einer angemessenen Frist lesbar
gemacht werden können. Die gespeicherten Daten müssen gegen Verlust und Beschädigung geschützt
werden.
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