
  
Requisitos básicos para 
medicamentos (Parte I) 

Capítulos 4 y 6 

Requisitos básicos para 
API’s (Parte II) 
Capítulos 6 y 5 

Anexo 11 (Sistemas 
informatizados) 

A T R I B U I B L E   
(quién ha realizado la tarea) 

[4.20, c & f], [4.21, c & i], 
[4.29, e] [6.14], [6.18], [6.52] [2], [12.4], [15] 

L  E G I B L E   
(que puedan ser leídos visual o 
informáticamente y guardados de 
forma permanente) 

[4.1], [4.2], [4.7], [4.8], [4.9], 
[4.10] 

[5.43] [6.11], [6.14], [6.15], 
[6.50] [7.1], [9], [10], [17] 

C O N T E M P O R Á N E O  
(en el momento de la realización) 

[4.8] [6.14] [12.4], [14] 

O R I G I N A L  
(datos originales o copias exactas 
verificadas) 

[4.9], [4.27], 
[Párrafo “Registros"] [6.14], [6.15], [6.16] [8.2], [9] 

A C C U R A T E  /  E X A C T O  
(dato verdadero/reflejo exacto de 
la actividad o medida) 

[4.1], [6.17] [5.40], [5.45], [6.6] 
[Párrafo "Principio"],  

[5], [6], [10], [11] 

SOLUCIONES INNOVADORAS PHARMA 

IR A LA WEB 

SI QUIERES SABER MÁS SOBRE TODOS NUESTROS CURSOS Y SERVICIOS,  
VISITA NUESTRA PÁGINA WEB O LLÁMANOS AL   +34 913 004 271/+34 902 101 361 

DATA INTEGRITY 
Las GMP, la Integridad de Datos y la Regla ALCOA 

Capítulo 4 (parte I): Documentación.     Capítulo 6 (parte I): Control de calidad 
Capítulo 5 (parte II): Equipos de proceso (Sistemas informatizados).       Capítulo 6 (parte II): Documentación y registros EMA. Questions and answers GMP. 2016 
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http://www.cpmformaciongmp.com/
http://www.cpmformaciongmp.com/?utm_source=PdfTabla&utm_medium=pdf&utm_campaign=DataIntegrityII
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