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Ein erfolgreiches Qualitatsmanagement im GxP-regulierten
Umfeld stltzt sich auf die Zuverlassigkeit (Korrektheit, Kon-
sistenz, Vollstandigkeit) aller erhobenen Daten. Damit diese
Daten als zuverldssig beurteilt werden kénnen, muss deren
Lebenszyklus lickenlos unter Kontrolle gehalten werden. Die
Sicherstellung der Datenintegritat erfordert, dass sich sowohl
die GxP-Fachbereiche als auch die IT-Organisation aktiv an der
Einhaltung der ALCOA+-Prinzipien beteiligen. Dabei sollten
sinnhafte Audit Trails implementiert und regelmaBig Uberpriift
werden.

Ob und wie Datenintegritat im Arbeitsalltag sichergestellt wer-
den kann, lesen Sie hier, ebenso wie Tipps, was bei der
Umsetzung zu beachten ist.
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