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数据完整性与药品 CGMP 合规
行业指南问答 1

本指南代表美国食品药品监督管理局(FDA或本局)对该主题的当前思考。它不为任何人确立任何权利，也不对
FDA或公众具有约束力。如果替代方法满足适用法规和规章的要求，您可以使用替代方法。如需讨论替代方
法，请联系本指南标题页所列负责本指南的FDA办公室。

一、引言

本指南的目的是阐明数据完整性在药品现行药品生产质量管理规范(CGMP)中的作用，依据 21 CFR
第 210、211 和 212 部分的要求。除非另有说明，本指南中的术语“CGMP”指药品(包括生物制品)的
CGMP。FDA 对 CGMP 的授权来自《联邦食品、药品和化妆品法案》(FD&C Act)第 501(a)(2)(B)
节。第 210 部分涵盖药品生产、加工、包装或贮存中的现行药品生产质量管理规范；总则；第 211
部分涵盖成品药品的现行药品生产质量管理规范；第 212 部分涵盖正电子发射断层扫描(PET)药品的
现行药品生产质量管理规范。本文件中所有对第 211 和 212 部分的引用均涉及成品药品和 PET 药
品，但这些要求也与本机构关于原料药 CGMP 的指南在数据完整性方面一致。2 本指南提供了本机
构关于依照 CGMP 要求创建和处理数据的当前思考。

FDA期望所有数据可靠且准确(见“背景”部分)。CGMP法规和指南允许采用灵活且基于风险的策略来预
防和发现数据完整性问题。企业应基于其对工艺的理解以及对技术和业务模式的知识管理，实施有意
义且有效的策略来管理其数据完整性风险。3

有意义且有效的策略应考虑基于对患者、工艺和产品风险的系统与控制的设计、运行和监控。管理
层的参与

1本指南由药品评价与研究中心的药品质量办公室和合规办公室与生物制品评价与研究中心、兽药中心以及美国食品药品
监督管理局监管事务办公室合作编写。

2见国际人用药品注册技术协调会(ICH)行业指南Q7原料药药品生产质量管理规范指南。我们会定期更新指南。为确保您
拥有指南的最新版本，请查阅FDA药品指南网页https://www.fda.gov/Drugs/
GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/default.htm.

3见ICH行业指南Q9质量风险管理。
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对这些策略的参与和影响对于预防和纠正可能导致数据完整性问题的状况至关重要。具有行政责任的
管理层的职责是创建一种质量文化，使员工理解数据完整性是组织的核心价值，并鼓励员工识别并及
时报告数据完整性问题。如果管理层不支持质量文化，质量体系可能会崩溃并导致 CGMP 不合规。

一般而言，FDA的指南文件不确立具有法律强制执行力的责任。相反，指南描述本局对某一主题的
当前思考，应仅视为建议，除非引用了具体的法规或法定要求。本局指南中使用should一词表示某
事为建议或推荐，但并非要求。

背景II.

近年来，FDA 在 CGMP 检查中日益发现涉及数据完整性的 CGMP 违规行为。这令人担忧，因为确
保数据完整性是行业确保药品安全性、有效性和质量的责任的重要组成部分，也是 FDA 保护公众健
康能力的重要组成部分。这些与数据完整性相关的 CGMP 违规行为已导致众多监管行动，包括警告
信、进口警示和同意令。210.1 and 212.2 is that CGMP sets forth minimum requirements to assure
that drugs meet the standards of the FD&C Act regarding safety, identity, strength, quality, and
purity.4第 211 部分和第 212 部分中有关数据完整性的要求包括但不限于：

•211.68(要求“备份数据准确且完整”以及“防止更改、意外擦除或丢失”并且“计算机输出......
应检查准确性”)。

•212.110(b)(要求数据“储存以防止变质或丢失”)。

• 211.100和211.160(要求某些活动“在执行时记录”并且实验室控制“科学合理”)。

•211.180(要求记录作为“原始记录”、“真实副本”或其他“原始记录的准确复制件”保存)。

• 211.188、211.194和212.60(g)(要求“完整信息”、“源自所有测试的完整数据”、“所有数据的完
整记录”以及“所有已执行测试的完整记录”)。

4根据FD&C法案第501(a)(2)(B)条，如果“用于其生产、加工、包装或保存的方法，或所使用的设施或控制措施不符合或不
按照现行药品生产质量管理规范操作或管理，以确保该药品符合法案关于安全性的要求，并具有其声称或表示拥有的鉴别
力和效价，且符合其声称或表示拥有的质量和纯度特征”，则该药品应被视为掺假。

2
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• 211.22、211.192和211.194(a)(要求生产和控制记录经过“审核”，并且实验室记录“审核准确
性、完整性及对既定标准的符合性”)。

• 211.182、211.186(a)、211.188(b)(11)和211.194(a)(8)(要求记录经过“检查”、“核实”或“审
核”)。

在考虑如何满足许多此类法规要求时，提出以下问题可能有所帮助：

• 是否有控制措施确保数据完整?

• 活动是否在执行时予以记录?

• 活动是否可以归因于特定个人?

• 是否只有经授权的人员才能更改记录?

• 是否有数据变更记录?

• 记录是否经过审核以确保准确性、完整性及对既定标准的符合性?

• 从数据创建到记录保存期后的处置，数据是否得到安全维护?

本指南有助于回答这些问题，并帮助理解法规要求背后的关键概念。

虽然不在本指南范围内，但与数据完整性相关的CGMP违规也可能影响或直接关联到申报文件的提
交、审评和监管措施。

电子签名和记录保存要求规定于21 CFR part 11，适用于受机构法规(包括parts 210、211和212)中规
定的记录要求约束的某些记录。更多信息，见行业指南Part 11, Electronic Records; Electronic
Signatures-Scope and Application，该指南概述了FDA在FDA重新审查part 11对其适用于所有FDA监
管产品的情况下，关于part 11范围和应用的当前思考。

3
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问题与回答III.

请澄清以下与 CGMP 记录相关的术语：1.

什么是“数据完整性”?a.

就本指南而言，数据完整性是指数据的完整性、一致性和准确性。完整、一致和准确的数据应当
可归属、清晰可读、同步记录、原始或真实副本，并且准确(ALCOA)。5

数据完整性在整个 CGMP 数据生命周期中都至关重要，包括在记录保存期限结束后对数据的创建、
修改、处理、维护、归档、检索、传输和处置。6系统设计和控制应当能够在数据的整个生命周期中
易于发现错误、遗漏和异常结果。

什么是“元数据”?b.

元数据是理解数据所需的上下文信息。数据值本身如果没有关于该数据的附加信息，是没有意义
的。元数据通常被描述为关于数据的数据。元数据是描述、解释或以其他方式使数据更易于检索、
使用或管理的结构化信息。例如，数字“23”如果没有元数据(例如单位“mg”的指示)，是没有意义的。
除其他内容外，特定数据的元数据可包括记录数据采集时间的日期/时间戳、执行生成该数据的测试
或分析的人员的用户ID、用于采集数据的仪器ID、物料状态数据、物料识别编号以及审计追踪。

数据应在记录的整个保存期内予以维护，并附有重建CGMP活动所需的所有相关元数据(例如
211.188和211.194)。数据与其元数据之间的关系应以安全和可追溯的方式予以保留。

什么是“审计追踪”?c.

就本指南而言，审计追踪是指安全的、由计算机生成的、带有时间戳的电子记录，允许重建与电子记
录的创建、修改或删除相关的事件过程。例如，高效液相色谱(HPLC)运行的审计追踪应包括用户
名、运行日期/时间、所使用的积分参数以及重新处理的详细信息(如有)。文档应包括重新处理的变更
理由。

5这些特征对于确保数据完整性很重要，并且在药品 CGMP 法规中通篇都有涉及。关于可归属，见 211.101(d), 211.122,
211.186, 211.188(b)(11), and 212.50(c)(10); for legible, see 211.180(e) 和 212.110(b)；关于同步记录(在执行时)，见
211.100(b) and 211.160(a); for original or a true copy, see 211.180 和 211.194(a)；关于准确，见 211.22(a)、211.68、

以及 212.60(g)。211.188
6关于记录保存期限的示例，见 211.180 和 212.110(c)。

4
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审计追踪包括追踪数据创建、修改或删除(如处理参数和结果)的审计追踪，以及追踪记录或系统层面
操作(如试图访问系统或重命名或删除文件)的审计追踪。

符合CGMP的记录保存实践可防止数据丢失或被掩盖，并确保活动在执行时予以记录(见 211.68、
211.100、211.160(a)、211.188和211.194)。包含审计追踪的电子记录保存系统可以支持这些
CGMP要求。

FDA如何使用“静态”和“动态”这两个术语来描述记录格式?d.

就本指南而言，静态用于表示固定数据记录，如纸质记录或电子图像，而动态意味着记录格式允许用
户与记录内容之间进行交互。例如，动态色谱记录可允许用户更改基线和重新处理色谱数据，使所得
峰可能显得更小或更大。它还可允许用户修改用于计算测试结果或其他信息(如计算收率)的电子表格
中的公式或条目。

FDA 在211.68(b) 中如何使用“备份”一词?e.

FDA 在 211.180)。备份数据必须准确、完整，并防止被篡改、意外擦除或丢失(211.68(b))。备份文
件应当包含数据(包括相关元数据)，并且应当采用原始格式或与原始格式兼容的格式。

FDA 对术语备份的使用与行业指南和 FDA 工作人员指南《软件验证的一般原则》中使用的
术语归档一致。

临时备份副本(例如在计算机崩溃或其他中断情况下)不能满足211.68(b)中维护数据备份文件的要
求。

211.68 中的“计算机或相关系统”指的是哪些“系统”?f.

美国国家标准学会(ANSI)将系统定义为为完成一组特定功能而组织起来的人员、机器和方法。7计
算机或相关系统可以指计算机硬件、软件、外围设备、网络、云基础设施、人员及相关文件(例如用
户手册和标准操作规程)。8

7美国国家标准信息系统，《信息系统词典》，美国国家标准学会，1991。

8见行业指南和 FDA 工作人员指南《软件验证的一般原则》。

5
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2. 何时允许使CGMP结果无效并将其排除在批次符合性判定之外?

作为CGMP记录一部分创建的数据必须由质量部门作为放行标准的一部分进行评估(见 211.22和
212.70)，并为CGMP目的予以保存(例如211.160(b), 211.188, 211.192, and 212.71(b) and the
guidance for industry Investigating Out-of-specification ( OOS ) Test Results for Pharmaceutical
Production。即使测试结果基于科学合理的调查被合法地判定无效，提供给质量部门的完整CGMP批
记录仍将包括原始(无效)数据，以及证明该结果无效合理的调查报告。记录保存和审核的要求不因数
据格式而有所不同；纸质和电子数据记录保存系统受相同要求的约束。

3. 计算机系统上的每个 CGMP 工作流程都需要验证吗?

是的，CGMP 工作流程，例如创建电子主生产和控制记录(MPCR)，是计算机系统的一种预期用途，
需要通过验证进行检查(见 211.63, 211.68(b), and 211.110(a)).The extent of validation studies
should be commensurate with the risk posed by the automated system.When the same system is
used to perform both CGMP and non-CGMP functions, the potential for non-CGMP functions to
affect CGMP operations should be assessed and mitigated appropriately.10

如果您对计算机系统进行了验证但未针对其预期用途进行验证，您就无法知道您的工作流程是否正确
运行。11例如，对制造执行系统(MES)平台(一种计算机系统)进行确认可确保其满足相关要求和规
格；然而，这并不能证明MES生成的给定MPCR包含正确的计算。在此示例中，验证工作流程可确保
MPCR中的预期步骤、要求和计算准确且正确执行。这类似于审核纸质MPCR并确保在MPCR投入生
产之前所有支持性程序均已到位(见 211.100, 211.186, and 212.50(b) and the guidance for industry
PET Drugs-Current Good Manufacturing Practice ( CGMP )) .

9就本指南而言，术语质量部门与术语质量控制部门同义。关于质量控制部门的定义，见210.3(b)(15)。

10见注释8。
11在计算机科学中，验证是指确保软件满足其要求。然而，这可能不符合行业指南《工艺验证：一般原则与规范》中对工
艺验证的定义：“数据的收集和评估......用以建立科学证据，证明某一工艺能够持续稳定地生产出质量合格的产品。”另见
ICH行业指南Q7《原料药药品生产质量管理规范指南》，其中将验证定义为提供保证，证明某一特定工艺、方法或系统将
持续产生符合预定可接受标准的结果。就本指南而言，验证的使用方式与上述指南文件一致。

6
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FDA建议您实施适当的控制措施来管理系统各要素相关的风险。为验证系统预期用途而适当设计
的控制措施涉及软件、硬件、人员和文档。

应如何限制对 CGMP 计算机系统的访问?4.

您必须实施适当的控制措施，以确保对计算机化MPCR或其他CGMP记录的更改，或将实验室数据输
入计算机化记录的操作，只能由经授权的人员进行(211.68(b))。其他应限制为仅经授权人员方可控制
的记录示例包括：自动化目视检查记录、电子物料管理系统记录以及自动化配料系统称量记录。FDA
建议您在可能的情况下通过技术手段限制更改规格、工艺参数、数据或生产或检验方法的能力(例如，
通过限制更改设置或数据的权限)。

系统管理员角色，包括任何修改文件和设置的权限，应分配给独立于负责记录内容的人员。为协助控
制访问权限，制造商必须建立并实施一种方法，记录每个在用的CGMP计算机系统的授权人员访问权
限(例如通过维护授权人员名单)(见211.68(b))。

FDA为何关注计算机系统使用共享登录账户的问题?5.

当登录凭证被共享时，无法通过登录识别出唯一的个人，系统将不符合 211 和 212 部分中的 CGMP
要求。FDA 要求系统控制(包括文件控制)按照 CGMP 设计，以确保产品质量(例如 211.100 and
212.50).For example, you must implement documentation controls that ensure that the actions as
described in question 4 are attributable to a specific individual( see 211.68(b)、211.188(b)(11)、
211.194(a)(7) 和 (8) 以及 212.50(c)(10))。

不允许用户修改数据或设置的共享只读用户账户可用于查看数据，但不符合211和212部分中关于操
作(如第二人审核)应可归属于特定个人的要求。

空白表格应如何控制?6.

必须建立文件控制措施以确保产品质量（见 211.100, 211.160(a), 211.186, 212.20(d), and
212.60(g)). For example, bound paginated notebooks, stamped for official use by a document
control group, provide good document control because they allow easy detection of unofficial
notebooks as well as any gaps in notebook pages. If used, blank forms (e.g., electronic worksheets,
laboratory notebooks, and MPCRs) should be controlled by the quality unit or by another document
control method. As appropriate, numbered sets of blank forms may be issued and should be
reconciled upon completion of all issued forms. Incomplete or erroneous forms should be kept as
part of the permanent record along with written justification for their replacement (see, e.g.,
211.192、211.194、212.50(a) 以及

7
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212.70(f)(1)(vi))。重建CGMP活动所需的所有数据应作为完整记录的一部分予以维护。

谁应审查审计追踪?7.

审计追踪审查类似于在审查数据时评估纸质记录上的划改。根据CGMP负责记录审查的人员在审查记
录的其余部分时，应审查捕获与该记录相关数据更改的审计追踪(例如， 211.22(a)、211.101(c)和
(d)、211.103、211.182、211.186(a)、211.192、211.194(a)(8)和212.20(d))。例如，所有生产和控
制记录(包括审计追踪)必须由质量部门审查和批准( 211.188)。FDA建议采用质量体系方法来实施对
CGMP记录的监督和审查。12

审计追踪应多久审查一次?8.

如果CGMP法规中规定了数据的审核频率，则审计追踪审核应遵循该频率。例如， 211.22要求批放行
前进行数据审核。在这些情况下，您应对审计追踪适用相同的审核频率。

如果 CGMP 法规未规定数据的审核频率，您应当利用对工艺的了解 and 风险评估工具来确定审计追
踪的审核频率。风险评估应当包括对数据关键性、控制机制以及对产品质量影响的评估。13

您的审计追踪审核方法及实施频率应确保满足CGMP要求、实施适当的控制措施，并证明审核的可靠
性。

关于审计追踪的更多信息，见上文1.c.中的审计追踪定义。

电子副本能否用作纸质或电子记录的准确复制件?9.

是的。电子副本可作为纸质或电子记录的真实副本使用，前提是副本保留了原始记录的内容和含
义，包括所有元数据

12参见行业指南Quality Systems Approach to Pharmaceutical CGMP Regulations。关于与合同设施相关的审计信息，
另参见行业指南Contract Manufacturing Arrangements for Drugs: Quality Agreements。

数据风险包括但不限于：数据可能在未经授权或未被发现的情况下被删除、修改或排除。可能适合基于风险频率进行审
核的审计追踪示例包括：记录仪器运行状态的审计追踪、仪器通信日志以及警报记录。

8
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重建CGMP活动以及原始记录的静态或动态性质所需。

动态电子记录的真实副本可以以原始记录的格式制作和保存，也可以以能够保留原始记录内容和含
义的格式制作和保存，前提是合适的读取器和复制设备(例如，软件和硬件，包括介质读取器)随时可
用( 211.180(d) 和 212.110)。

10. 是否可以保留纸质打印件或静态记录，而不保留来自独立计算机化实验室仪器(如FT-IR仪器)的原
始电子记录?

如果纸质打印件或静态记录是原始记录或原始记录的真实副本，则可以满足保存要求(见 211.68(b)、
211.188、211.194 和 212.60)。例如，在数据采集过程中，pH计和天平可能生成纸质打印件或静态记
录作为原始记录。在这种情况下，必须保留纸质打印件或静态记录，或其真实副本(211.180)。

然而，某些类型实验室仪器(无论是独立式还是联网式)产生的电子记录是动态的，打印件或静态记录
不能保留作为完整原始记录一部分的动态记录格式。例如，FT-IR(傅里叶变换红外光谱)创建的光谱
文件是动态的，可以重新处理。然而，静态记录或打印件是固定的，不能满足CGMP关于保留原始
记录或真实副本的要求(211.180(d))。此外，如果打印件中未显示完整光谱，污染物可能被排除在
外。

您必须确保原始实验室记录(包括纸质和电子记录)经过第二人审核(211.194(a)(8))，以确保所有检验结
果及相关信息得到适当报告。同样，在微生物学中，应保存培养皿菌落计数的同步书面记录，然后该
记录须经第二人审核。

211.180 中的文件控制要求仅适用于 CGMP 记录。

关于静态记录和动态记录的更多信息，见本指南第1.d节。关于PET药品，见行业指南PET药品--现
行药品生产质量管理规范(CGMP)中关于设备和实验室控制的讨论，包括记录的监管要求。

11. 电子签名能否代替手写签名用于主生产和控制记录?

是的，在具备适当控制措施的情况下，电子签名可用于替代任何CGMP所需记录中的手写签名或姓名
缩写。尽管211.186(a) 规定“完整签名，手写”，但具备适当控制措施以安全地将签名与相关记录关联
的电子签名可满足该要求(21 CFR 11.2(a))。见第11部分，该部分规定了电子签名何时被视为具有法
律约束力的

9
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手写签名等效物的标准。使用电子签名的公司应记录所使用的控制措施，以确保能够识别对记录进
行电子签名的具体人员。

PET CGMP法规(21 CFR第212部分)不要求MPCR具有手写签名。

12. 电子数据何时成为 CGMP 记录?

当为满足CGMP要求而生成时，所有数据均成为CGMP记录。14您必须在执行时记录或保存数据，
以创建符合CGMP要求的记录，包括但不限于 211.100(b) 和 211.160(a)。

FDA期望工艺的设计应使得要求创建和维护的数据在没有修改记录的情况下无法被修改。例如，色谱
数据应在每个步骤或进样完成后(例如，峰积分或处理步骤；已完成、未完成或中止的进样)保存至持
久介质，而不是在进样序列结束时保存，并且对色谱数据或进样顺序的更改应记录在审计追踪中。中
止或未完成的进样应被捕获在审计追踪中，并应进行调查和论证。

将数据记录在纸片上、待数据转录至永久实验室笔记本后即丢弃的做法是不可接受的(见
211.100(b)、211.160(a) 和 211.180(d))。同样，以允许在不创建永久记录的情况下进行操纵的方式
存储电子记录也是不可接受的。

你可以采用技术与程序控制相结合的方式，以满足电子系统的 CGMP 文件记录规范。例如，计算机
系统(如实验室信息管理系统(LIMS)或电子批记录(EBR)系统)可设计为在每次录入后自动保存。这类似
于在纸质批记录上同步、不可擦除地记录每次录入，以满足 CGMP 要求。上述计算机系统可与要求
数据在生成时立即键入或以其他方式录入的程序结合使用。

关于PET药品，见行业指南PET药品--现行药品生产质量管理规范(CGMP)中的“实验室控制”部分。

14根据《FD&C 法案》第 704(a) 条，FDA 对生产设施的检查“应扩展至其中所有与以下事项相关的事物(包括记录、文件、
纸张、工艺、控制和设施)：供人使用的处方药[和]非处方药......是否掺假或贴错标签......或以其他方式与本 chapter 的违反
相关。”因此，FDA 经常要求并审查并非为满足 CGMP 要求而保存、但仍包含 CGMP 信息的记录(例如，可用于重建某项
活动的运输记录或其他记录)。

10
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13. FDA为何在警告信中引用在“系统适用性”或测试、制备或平衡运行中使用实际样品的情况?

FDA 禁止以取得特定结果或克服不可接受结果为目的进行取样和检测(例如，检测不同样品直至获得
所需的合格结果)。这种做法也称为检测至合规，不符合 CGMP(见行业指南药品生产中超标(OOS)检
测结果的调查)。在某些情况下，使用实际样品进行系统适用性检测已被用作检测至合规的手段。FDA
认为，在检测、制备或平衡运行中使用实际样品以掩盖检测至合规的行为，属于违规做法。

根据《美国药典》(USP)，系统适用性试验必须包括标准制备液或其他标准溶液的重复进样，以确定
是否满足精密度要求(见 USP 通则<621>色谱法)。系统适用性试验应按照企业既定的书面程序进行--
该程序应包括待进样制备液的身份及其选择理由--以及已批准的申请或适用的药典各论( 211.160 和
212.60)。

如果实际样品将用于系统适用性测试，则该样品应为经过适当表征的二级标准品，应建立并遵循书面
程序，且该样品应来自与被检样品不同的批次( 211.160, 211.165, and 212.60).CGMP original
records must be complete( e.g., 211.68(b)、211.188、211.194)，并经过充分审核( 211.68(b),
211.186(a), 211.192, and 211.194(a)(8)).Transparency is necessary.All data-including obvious
errors and failing, passing, and suspect data-must be in the CGMP records that are retained and
subject to review and oversight.An investigation with documented, scientifically sound justification is
necessary for data to be invalidated and not used in determining conformance to specification for a
batch( see 211.160、211.165、211.188 和 211.192)。

更多信息，见ICH行业指南Q2(R1) 分析方法的验证：文本和方法以及VICH行业指南GL1 分析
方法的验证：定义和术语和GL2 分析方法的验证：方法学。15

14. 仅保存重新处理的实验室色谱分析的最终结果是否可以接受?

不可以。分析方法应准确且精密。16对于大多数实验室分析，通常不应需要重新处理数据。如果对色
谱数据进行重新处理，必须建立并遵循书面程序，且每项结果均应保留以供审核(见 211.160、
211.165(c)、211.194(a)(4) 和 212.60(a))。FDA要求实验室记录中包含完整数据，包括

15 VICH=兽药国际协调会议。
16见ICH行业指南Q2(R1) 分析方法的验证：文本和方法。
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但不限于笔记本、工作表格、图表、图形、光谱以及来自实验室仪器的其他类型数据( 211.194(a) 和
212.60(g)(3))。

关于质量问题的内部举报或信息(例如潜在的数据伪造)能否在已记录的CGMP质量体系之外
非正式处理?

15.

不可以。无论意图如何，或信息如何收到、从何人处收到，疑似或已知的210、211和212部分所要求
记录的伪造或篡改必须在CGMP质量体系下进行全面调查，以确定该事件对患者安全、产品质量和数
据可靠性的影响；确定根本原因；并确保采取必要的纠正措施(见 211.22(a)、211.125(c)、
211.192、211.198、211.204 和 212.100)。

FDA邀请个人通过DrugInfo@fda.hhs.gov报告可能影响药品安全性、鉴别、规格、质量或纯度的疑

报告(例如，有助于识别构成潜在安全威胁的药品的现场警报报告或生物制品偏差报告)。

是否应作为常规CGMP培训计划的一部分，对人员进行预防和发现数据完整性问题的培训?16.

是的。对人员进行预防和发现数据完整性问题的培训符合 211.25 和 212.10 中的人员要求，该要求规
定人员必须具备教育、培训和经验，或任何组合，以履行其分配的职责。

FDA 是否允许查看电子记录?17.

是的。CGMP要求的所有记录均须接受FDA检查。这适用于在计算机化系统上生成和维护的记录，
包括支持CGMP活动的电子通信。例如，用于授权批次放行的电子邮件是FDA可审核的CGMP记
录。

您必须允许授权检查、审核和复制记录，包括复制电子数据( 211.180(c) and 212.110(a) and(
b)).See also the guidance for industry Circumstances that Constitute Delaying, Denying, Limiting,
or Refusing a Drug inspection and section 704 of the FD&C Act.Procedures governing the review
of electronic records are described in chapter 5 of the Investigations Operations Manual( IOM) at

FDA 建议如何解决数据完整性问题?18.

FDA鼓励您通过以下方式证明您已有效解决问题：进行调查以确定问题的范围和根本原因，对其潜在
影响进行科学合理的风险评估(包括对用于支持提交至

12
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FDA)，并实施一项管理策略，包括针对根本原因制定全球纠正措施计划。这可能包括聘请第三方审
计员，并将对数据完整性失误负有责任的人员从能够影响贵公司 CGMP 相关数据或药品申报数据的
岗位上调离。还可能包括改进质量监督、增强计算机系统，以及建立防止问题复发和处理数据完整性
违规的机制(例如匿名报告系统、数据治理官员和指南)。

这些期望与为“申请完整性政策”制定的期望相一致。有关更详细的信息，请参见http://
www.fda.gov/ICECI/EnforcementActions/Application Integrity Policy/ucm134744.htm.处的内部审
查与纠正措施操作计划应考虑的要点。

13



桐鸾译馆 · TONG LUAN TRANSLATION · IVYIVY.COM.CN

这份文件是怎么做出来的

本译本是FDA《数据完整性与药品 CGMP 合规：行业指南》的中文全译本，共 17 页。表格、图注

、页眉页脚、编号层级都按原文位置一一还原，未做任何删节。

你手上如果也有英文文件要处理

合同、标书、标准、专利、报告：翻译后保留原版式，0.15 元/页

PDF 转 Word：100 页内免费，超出 0.1 元/页

扫描件、图片版 PDF：先 OCR 再转 Word，免费

不用注册、不用登录，传上去直接下载

打开下面这个地址，把你自己的文件传上去试试：

https://www.ivyivy.com.cn/fda-data-integrity-zh

本译本由机器翻译生成，仅供阅读参考；专业技术判断与合规引用，请以英文原文为准。

本页为译制说明，不属于原文件内容。

扫码关注服务号
咨询定制交付

支持私有化部署（需按贵方模型与合规要求评估）

https://www.ivyivy.com.cn/fda-data-integrity-zh

