Krav på spårningslogg / AUDIT Trail
1. Systemet ska kunna registrera alla åtgärder såsom skapande, modifiering och radering av elektroniska data i en spårningslogg.
2. Ändringar av data får inte dölja tidigare värden i spårningsloggen. 
3. Händelser som registreras i spårningsloggen måste minst innehålla tid och datum, entydig beskrivning av händelsen och användarens identitet.
4. Spårningsloggen ska vara skyddad från ändringar.
5. Spårningsloggen måste vara tillgänglig i mänskligt, läsbart format och kunna exportera lagrade data både elektroniskt och till pappersformat.
6. Användare ska inte kunna ändra spårningsloggens funktionalitet.



	Part 11 clause
	Interpretation

	[bookmark: _GoBack]11.10 (c) (e) 
	ER/ES systems should be capable of recording all actions like creation, modification, and deletion of electronic records in an audit trail. Modifications of data should not obscure previous values in the audit trail. Data to be recorded must include as a minimum: time and date, unambiguous description of event, and identity of operator. This record should be secure from subsequent unauthorized alteration. Audit trails must be available in human readable form and able to be exported in both paper and electronic copy.

	11.10 (e) 
	It should not be possible for the user to alter the audit trail functionality.



