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Resumo 

Um aumento no foco na integridade dos dados por meio das agencias 

regulat6rias internacionais levou a consequencias serias para diversas 

empresas. Ele tambem resultou no fato de a integridade dos dados se tornar 

uma das principais quest6es globais relatadas que as empresas reguladas 

enfrentam. A governan� de dados e pa rte integrante do sistema de 

qualidade de uma empresa regulada, do qual a integridade dos dados e 

fundamental. Como tal, os fabricantes e laborat6rios analfticos sao obrigados 

a desenhar e operar um sistema que proporcione um estado de controle 

aceitavel, com base na criticalidade dos dados e no risco inerente. 

Um sistema de dados de cromatografia (CDS) que proporcione a 

funcionalidade para alcangar a conformidade e um parceiro vital na 

integridade dos dados. Possuir um CDS que tenha sido implementado 

adequadamente e que seja administrado caretamente, com todos os 

controles tecnicos preventivos e de detecgao necessarios, integrado em um 

pacote, que seja de facil utilizagao, demonstra um nfvel de confianga. 
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