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La colaboracion
de la gestion
documental con
la auditoria
documental: su
aplicacion a
entornos
regulados

Por Juan Ramon Gutiérrez Villar

Juan Ramén Gutiérrez Villar, ingeniero supe-
rior de telecomunicacién, desarrolla su labor
de gerente en temas de gestién de contenidos
(ECM) para el sector de distribucién, y en par-
ticular para la industria de LifeSciences, en la
compafia IBM Business Consulting Services.
Actualmente dirige proyectos de implantacién
de herramientas de gestién documental y de
contenidos principalmente en el sector farma-
céutico.

CUANDO SE ABORDA una
auditoria documental deben con-
templarse diferentes aspectos
que guardan relacion con el tema
y que, en funcion de los mismos,
nos situaran en un contexto o en
otro.

En cualquier caso, ya se trate
de una auditoria interna previa a la
“oficial” llevada a cabo por un or-
ganismo o compaiiia acreditada, o
sea el caso de una auditoria inter-
na, se deben tener claros:

—Los motivos que conducen a
llevarla a cabo, cualquiera que sea
el escenario planteado.

—Los objetivos que se persi-

guen.
»
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En este texto se revisan los
planteamientos necesarios para re-
alizar una auditoria documental y
las herramientas que pueden ayu-
dar a implementarla. No pretende
ser una guia exhaustiva de como
hacerlo sino, principalmente, resal-
tar los puntos donde la gestion do-
cumental puede aportar su grano
de arena para llevar a cabo la pro-
pia auditoria.

El articulo se estructura de la
siguiente manera:

—Una primera parte, en la que
la auditoria documental se contem-
pla desde una perspectiva global en
el contexto de la empresa, identifi-
cando algunos de los puntos clave
que deben ser considerados y que
son susceptibles de guardar cierta
relacién con la gestién documental.

—Una introduccién a la ges-
tiéon documental en un entorno re-
gulado como ejemplo de aplica-
cién de la auditoria documental.

—Una revisiéon de las herra-
mientas existentes en el mercado y
su aplicacién al tema objeto del ar-
ticulo.

Con todo ello, el objetivo final
de este texto es informar al lector
de las ventajas que una buena ges-
tion documental puede suponer a
la hora de abordar una auditoria
documental y en qué medida el es-
tado del arte en cuanto a herra-
mientas de gestion documental su-
pone una ayuda en dicha labor.

Colaboracion de la
gestion documental con
la auditoria documental

Como se ha dicho, al plantear
la auditoria se deben tener claros
tanto los motivos como los objeti-
VoS que se persiguen con la misma.
Es fundamental constatar que, da-
da su relevancia, debe tener su ori-
gen y ser liderada por los puestos
de responsabilidad de la organiza-
cion, independientemente del ta-
mafio de ésta y, sobre todo, con una
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perspectiva de negocio dentro de la
misma (figura 1).

Antes hay que elaborar un bu-
siness case, identificando cudl es el
plan de negocio que subyace tras la
iniciativa de un proyecto de audi-
toria documental. Ello permitira:

—Enfocar el proyecto confor-
me a la estrategia de negocio de la
compaiiia.

—Asegurar que nuestros obje-
tivos se encuentran alineados con
los de la empresa.

—Confirmar que los objetivos
del proyecto se han entendido en la
organizacion y que se comparten.

—Conseguir el soporte y la co-
laboracién de las dreas de la com-
paififa implicadas en la auditoria.

No considerar los objetivos an-
teriores es un riesgo importante
que puede tener repercusion tanto
en el tiempo empleado para la au-
ditoria, y por consiguiente en sus
costes asociados, como en la utili-
dad final de los resultados de la
misma.

Para llevar a cabo este business
case de forma adecuada, cabe
plantearse una serie de actividades,
entre las que destacan:
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—Conocer el coste real de la
auditoria, cuantificando los benefi-
cios que se esperan tras su realiza-
cion.

—Identificar, ponderar y prio-
rizar los aspectos en los cuales la
auditoria puede suponer un mayor
impacto.

—Reconocer las areas donde
aportard un mayor valor.

—Orientar los principios sobre
los que se asentard el plan de ac-
cién posterior.

—Definir los indicadores que
nos permitan medir los resultados
obtenidos.

«Uno de los motivos
habituales que lleva a
las organizaciones a
considerar un pro-
yecto de auditoria do-
cumental es la nece-
sidad de cumplir con
determinadas regula-
ciones o normativas»

Es igualmente importante exa-
minar el proyecto desde una pers-
pectiva en la que se consideren to-
dos los aspectos impactados, es de-
cir, teniendo en cuenta los procesos



involucrados, las personas y los sis-
temas; es lo que se conoce como
una “gestion integral del proyecto™.
Pensarlo como un hecho aislado
que afecta tinicamente a uno de es-
tos puntos es garantizar su fracaso.

Existen factores, como la iden-
tificacién de los procesos y la ges-
tién de las personas, que requieren
un conocimiento intenso de la or-
ganizacion; las consideraciones
con respecto a las herramientas de
gestion documental de soporte al
proyecto de auditoria documental
son las que pretende orientar, en
parte, este articulo.

La gestion documental
en entornos regulados

1. Esquema basico de la audi-
toria documental.

Habitualmente, uno de los mo-
tivos que lleva a las organizaciones
a implantar un proyecto de estas
caracteristicas es la necesidad de
cumplir con determinadas regula-
ciones o normativas. Una vez cen-
trados en los aspectos de auditoria,
existe una serie de pasos clésicos a
tener en cuenta a lo largo de su ci-
clo de ejecucion:

—Identificar claramente los
organismos o entidades regulato-
rias que rigen las normativas.

—Dimensionar la auditoria en
términos de extension, alcance y
enfoque.

—Realizar una planificacién
temporal.

—Definir el tratamiento que se
hara de los resultados esperados.

—Flaborar la auditoria propia-
mente dicha.

—Tratar los resultados confor-
me al planteamiento definido con
anterioridad.

—Flaboracién de un anélisis
de diferencias (gap anélisis) entre
la situacion actual y la objetiva.

—Desarrollar un plan de ac-
cion conforme a los resultados del
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analisis con el fin de alcanzar la si-
tuacion objetiva.

—Monitorizacién y
miento de la implantacién.

segui-

—Revision de los procesos de
auditoria.

2. Vinculacion de la gestion
documental a la auditoria docu-
mental: ejemplos.

Teniendo en cuenta los pasos
anteriores, como veremos en ade-
lante, resulta patente que una bue-
na gestion documental puede apor-
tar un alto valor al abordar la audi-
toria, ya que existen multiples mo-
mentos en los que es importante
esta vinculacion. Por ejemplo, ase-
gurar que los procesos sobre los
que va a versar la auditoria se en-
cuentran correctamente definidos
constituye uno de los puntos de co-
laboracion. Tradicionalmente, es-
tos procesos se han establecido
mediante reuniones de trabajo
mantenidas por las diferentes dreas
junto con el departamento respon-
sable del seguimiento de las regu-
laciones, ya sean aquellas fijadas
por los departamentos de calidad o
las especificas del sector. Esta for-
ma colaborativa de actuar es clési-
ca para afrontar el problema.

Actualmente las herramientas
de gestion documental proporcio-
nan un entorno de trabajo virtual
que ahorra una gran cantidad de
tiempo y material en soporte fisico
(papel). Igualmente, una vez defi-
nidos los procesos sobre los que
llevar a cabo la auditoria documen-
tal es importante asegurar, y en
ocasiones constituye un requeri-
miento de las regulaciones perti-
nentes, que las personas que deben
seguirlos sepan de su existencia y
cuenten con acceso a los mismos.
La posibilidad de disponer de una
fuente de informacion centralizada
(repositorio), donde la documenta-
cion se encuentre actualizada y ac-
cesible abre la puerta, cuando me-
nos, a que las personas vinculadas

a la auditoria tengan acceso a la in-
formacioén relacionada.

No es ésta la unica utilidad de
los sistemas actuales de gestion
documental en este aspecto; la po-
sibilidad de informar de manera
automadtica a los encargados de la
puesta al dia de la documentacién,
desde su publicacién inicial hasta
su posterior actualizacién, permite
cubrir el objetivo de que las perso-
nas vinculadas sepan de la docu-
mentacion, asi como de la vigencia
de la misma.

«Una vez definidos
los procesos sobre
los que llevar a cabo
la auditoria documen-
tal, hay que asegurar
que las personas que
deben seguirlos se-
pan de su existencia
y tengan acceso a los
mismos»

Adicionalmente, algunas regu-
laciones exigen contar con la con-
firmacién de que las personas rela-
cionadas con un determinado pro-
ceso han seguido las sesiones per-
tinentes de formacién y que, por
tanto, es manifiesto su conoci-
miento sobre el tema. Una vez
mas, las herramientas motivo de
este articulo aportan su grano de
arena al incorporar la posibilidad
de implementar ciclos de ejecucion
(de workflow) que aseguren la for-
macioén de los usuarios.

Finalmente, las regulaciones
suelen exigir que se lleve a cabo un
seguimiento de la evolucién de los
procesos con la consiguiente ac-
tualizacién del personal vinculado.
Los sistemas de gestiéon documen-
tal ofrecen al usuario un trazado de
versiones de los documentos (audit
trail) que permitird en cualquier
caso saber si el documento, el pro-
ceso o la regulacion que se esta si-

guiendo es la que se encuentra en
L
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vigor o ha sido sustituido/a por una
actualizacion posterior.

No tnicamente el histdrico de
versiones resulta de utilidad; el
concepto de “ciclo de vida de un
documento”, que facilmente se im-
plementa en los nuevos sistemas
de gestion documental, permite lle-
var a cabo un trazado de manera
que en todo momento es posible
saber el estado de un documento,
desde su edicion hasta su publica-
cidn, a la vez que se identifica qué
persona ha asumido su validacién
y cudndo. Tal y como se ha comen-
tado anteriormente, estos sistemas
permiten mantener actualizado al
usuario con respecto a las versio-
nes vigentes mediante notificacién
en su correo electrénico.

Lo anterior constituye unica-
mente una serie de ejemplos en los
que se constata definitivamente la
utilidad de la gestiéon documental
en la auditoria documental. La for-
ma en que una gestion adecuada
haya sido implantada en nuestra
organizaciéon nos dard, a priori,
una orientacién sobre el grado de
cumplimiento de las regulaciones
vigentes, a la vez que nos facilitard
su acatamiento.

No obstante, es importante te-
ner en cuenta que, en general, mu-
chas de las reglamentaciones y re-
gulaciones vigentes estan sujetas a
interpretacion. Es decir, en muchos
casos indican cudl es el tipo de uti-

lizacién o disponibilidad que se
debe tener en un sistema de gestion
documental, si bien no se explicita
la forma de efectuar dicho requeri-
miento, quedando en ocasiones un
grado de incertidumbre sobre su
cumplimiento en funcién de la ma-
nera de implementarlo.

Es importante, por tanto, con-
tar en estas ocasiones con el apoyo
de expertos en temas de gestion
documental que estén acostumbra-
dos a la implantacién de dichos sis-
temas en entornos regulados. Su
experiencia minimizard las dife-
rencias de opinién entre los pro-
pios auditores del sistema y los im-
plantadores del mismo.

3. El entorno de la gestion
documental en Farma: un ejem-
plo de entorno regulado.

Una de las industrias donde
mayormente se aplica la situacién
mencionada anteriormente es la
farmacéutica, entendida desde una
perspectiva global, es decir, desde
la investigacion hasta la venta de
los productos (figura 2).

Este enfoque se amplia con as-
pectos geograficos que imponen
sus restricciones regulatorias. Ac-
tualmente, dada la globalizacion
geografica de las empresas de este
sector, si bien no es exclusiva de
esta industria, y por ello sirve en es-
te caso de ejemplo, existen regula-
ciones que restringen cada vez mas
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la gestion documental y, por tanto,
convierten la auditoria documental
en un andlisis mas estricto. La in-
dustria farmacéutica se rige en cada
pais por sus propias normas y regu-
laciones. No obstante, ya que estas
empresas desempefan su labor de
manera global en cualquier pais del
mundo, se tiende a regir su gestion
por la normas establecidas por el
organismo estadounidense Food
and Drug Administration (FDA), y
especificamente por la norma 2/
CFR en su parte 11. La regulacion,
en el caso de esta industria, es de
aplicacién en toda la cadena de va-
lor de la compafiia.

Podriamos identificar multitud
de documentos donde la gestion
documental en este sector juega un
papel importante y, por tanto, don-
de la colaboracién de la gestioén do-
cumental con la auditoria se imbri-
ca de manera absoluta. Comenta-
mos a modo de ejemplo algunos de
los aspectos clave donde en el sec-
tor farmacéutico la gestién docu-
mental aporta una ayuda definitiva
a la auditoria documental:

—Los procesos de higieniza-
cion de los materiales que permiti-
ran certificar ante una auditoria
que se llevan a cabo por la persona
adecuada y en su momento oportu-
no. En este caso, la implantacién
de un flujo de ejecucién adecuado
tendrd como resultado un docu-
mento o certificado de esta tarea.

—El calibrado de los instru-
mentos de medida es un punto cla-
ve que cualquier auditoria exigird
tener al dia. El almacenamiento au-
tomatizado de estos documentos,
de manera que queden a disposi-
cién de la autoridad auditora, faci-
lita este proceso.

—~Obviamente el etiquetado de
los productos y su codificacion de-
be ser conforme a las regulaciones
establecidas. La gestién documen-
tal, mediante la integracién con
sistemas de impresién apropiados,
ayuda a llevar a cabo este trabajo
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de una manera adecuada y féacil-
mente auditable. Este aspecto, gra-
ciasalaintegracion delos sistemas
de gestion documental con los sis-
temas de reconocimiento Optico de
la informacién, garantiza evitar
errores, como por ejemplo ladupli-
cidad de etiquetados de productos,
y simplifica su utilizacién median-
te, por giemplo, la lectura de codi-
gos de barras; y todo ello de una
forma automatizaday eficiente.

—Sin lugar a dudas, las nor-
mas de calidad (tipo 1 SO 9000) tie-
nen un volumen alto de exigencias
en cuanto a gestion de calidad, in-
cluso de la propia gestion del ma-
teridl documental asociado a las
auditorias (expedientes, resultados,
no conformidades, acciones co-
rrectoras, etc.). Los sistemas de
gestion documental posibilitan
gestionar todos estos documentos

de forma unificada como si se tra-
tase de un “solo documento”, es
decir, lo que tradicionalmente in-
cluiriamos en una carpeta con €
epigrafe de “Expediente nim.” se
gestionaria en formato electronico
de manera unificada.

—Es coman que las regulacio-
nes hagan referencia a aspectos co-
mo las ubicaciones fisicas de los
productos, los servicios prestados,
su interrelacion con € resto de
mercancias de la compaiia y los
eguipamientos disponibles. Toda
esta informacion se puede gestio-
nar y mantener en un sistema de
gestién documental.

—Un aspecto fundamental es
la organizacion de laempresay to-
dalagestiéon ddl personal (recursos
humanos). La posibilidad de im-
plementar ciclos de gecucion para
gestionar desde la solicitud de ma-

terial hasta su compra, pasando por
el reporte de gastos de vigjesy su
integraciéon con el plan financiero
de la empresa, facilita cumplir los
requerimientos que una auditoria
pueda tener en cuanto a temas fi-
nancieros y de recursos humanos
de laempresa.

—En el sector farmacéutico es
critico llevar un control exhaustivo
de lasreacciones adversas que pue-
de provocar un farmaco. De hecho,
esrequerimiento de | as autoridades
sanitarias locales disponer de un
registro exhaustivo de las mismas.
En el caso de una auditoria de las
autoridades sanitarias, éstas exigi-
rian disponer de la documentacion
pertinente donde se recopilaratoda
la informacion relacionada con es-
ta cuestion, junto con las medidas
tomadas para su reduccion o elimi-
nacion.
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—Quizas el punto critico en el
sector farmacéutico es el proceso
en el que se llevan a cabo los ensa-
yos clinicos que tendran como re-
sultado, tras la revisién y valora-
cidén del pertinente dossier, la vali-
dacién del farmaco en desarrollo
por parte de las entidades sanita-
rias. La institucion responsable de-
berd contar con la posibilidad de
certificar que los ensayos se han
realizado, asi como de comprobar
que la documentacién elaborada y
almacenada a lo largo de las dife-
rentes fases de preparacion del pro-
ducto se encuentra disponible. Pos-
teriormente, y una vez validado el
dossier, serd igualmente de utilidad
para la compaiiia contar con el co-
rrespondiente informe elaborado
por la entidad sanitaria para, en ca-
so de “falta de conformidad”, im-
plantar las acciones correctoras su-
geridas que conduzcan a su apro-
bacidn final.

—Finalmente, de igual forma
que en cualquier sector y actividad,
existen aspectos en los que los or-
ganismos oficiales requieren de un
control exhaustivo de cierta docu-
mentacién que constituye ocasio-
nalmente motivo de auditorias que
requieren la revisién de voltimenes
importantes de informacidn; es el
caso de la revision de los contratos,
la satisfaccion por parte del cliente,
la gestion administrativa de la em-
presa, etc. Obviamente, poder dis-
poner de un lugar donde, tras la
implantacién efectiva de un siste-

ma de gestion documental, figure
categorizada eficientemente toda
la documentacidn referente a estos
aspectos facilita enormemente su
revision, lo que redunda finalmen-
te en una reduccion del tiempo y de
los costes asociados a ella.

«Muchas de las re-
glamentaciones y re-
gulaciones vigentes
estan sujetas a inter-

pretacion»

Los puntos comentados ante-
riormente no pretenden ser una re-
copilacién exhaustiva de la totali-
dad de los procesos en los cuales la
gestion documental colabora con
la auditoria, sino un minimo ejem-
plo de la misma. Obviamente, el
andlisis de los procesos es una ta-
rea que puede suponer un proyecto
en si mismo, debiéndose enfocar,
una vez mas, con una perspectiva
de gestion integrada de proyecto y,
por tanto, fuera de los objetivos de
este articulo. De hecho, recientes
estudios realizados por empresas
con amplia experiencia en el sector
farmacéutico reflejan la influencia
que los tltimos avances en el co-
nocimiento del genoma humano
tendrdn en los procesos de la cade-
na de valor del sector, especial-
mente en cuestiones de administra-
cién de la informacién asi como su
reutilizacion en la definicién ajus-
tada de los tratamientos a aplicar
sobre los pacientes. La nueva si-
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tuacion revelara, aun mas si cabe,
la relevancia de llevar a cabo una
eficiente gestion documental, ya
que los nuevos procesos requeriran
por parte de las entidades sanitarias
un seguimiento y auditorias docu-
mentales ain mas exhaustivas.

Herramientas

Vaya por delante que en el
mercado existen varias alternativas
a la hora de elegir un sistema de
gestién documental que nos pro-
porcione una ayuda definitiva ante
una auditoria, todas ellas igual-
mente vdlidas y satisfactorias. Ini-
cialmente podriamos orientarlas
seglin dos opciones:

—Herramientas comercializa-
das con una funcionalidad predefi-
nida y adaptable a nuestras necesi-
dades.

—Aplicaciones desarrolladas
“ad hoc” seglin nuestras exigencias
de gestion especificas.

La seleccién entre ambas se
basa principalmente en criterios
de: disponibilidad de personal es-
pecializado para el desarrollo y
mantenimiento de las aplicaciones,
conocimiento exhaustivo de las
normativas y de su implementa-
cién en entornos técnicos, tiempo
con el que se cuenta y las personas
necesarias para llevar a cabo una
especificacion adecuada de la fun-
cionalidad de la herramienta, pre-
supuesto disponible para su puesta
en marcha, etc.

En funcién del entorno de Ia
compaiiia que consideremos en-
contraremos alguna, todas o ningu-
na de las condiciones propicias. No
es objetivo de este articulo analizar
la conveniencia de cualquiera de
las dos alternativas tecnoldgicas
mencionadas, ya que cada caso
constituye un escenario propio y re-
quiere un estudio en profundidad.

No obstante, si puede resultar
de utilidad para el lector conocer
que en el mercado existe una ofer-
ta variada de programas de gestion



documental que puede cubrir, en
todo o en parte, sus necesidades de
cara a una auditoria documental y
que se pueden ajustar a las posibi-
lidades de nuestra empresa. Es im-
portante saber que cualquiera de
las actualmente existentes en el
mercado exigirdn, en mayor o me-
nor medida, acciones como:

—Configuracion de la aplica-
cién segun nuestras necesidades.
Serd preciso la creacion de los
usuarios en el sistema, identificar
sus roles, atribuciones y responsa-
bilidades dentro de la compaiiia,
adaptacién a los estdndares de la
organizacién (logotipos, colores),
etc.

—Adaptar su funcionalidad al
modelo operativo de la compaiiia.
Es decir, deberd reproducir fiel-
mente los procesos normales de
trabajo (PNTs) sobre los que se
fundamenta la empresa, lo que su-
pone implementar mediante la he-
rramienta los flujos de ejecucion
que le son propios, los niveles de
acceso a la documentacién en fun-
cion del documento a tratar, las ac-
ciones necesarias a lo largo del
propio ciclo de ejecucion, etc.

—Integrarla bien con desarro-
llos adicionales que proporcionan
una funcionalidad especifica de la
empresa, o bien con otras aplica-

Creacion de
documentos

Document
anagemen

La colaboracién de la gestion documental con la auditoria documental

ciones existentes que nutren a la
gestion documental de contenido
necesario (aplicaciones de recursos
humanos, informes de atencion al
cliente, analisis financieros, etc.)
llevandonos todo ello al concepto
de la gestion integrada de conteni-
dos, en la cual participa de manera
importante la gestion documental,
pero cuya discusion no es objetivo
de este articulo (figura 3). Todo
ello significa un tiempo importante
a invertir antes de poder disponer
de la utilidad que nos permita lle-
var a cabo tanto la gestiéon docu-
mental propia como la auditoria
documental posterior.

No obstante, los proveedores
de soluciones de gestion documen-
tal han dispuesto en el mercado un
conjunto de aplicaciones que pro-
porcionan una funcionalidad docu-
mental bdsica que cubre en gran
medida las necesidades documen-
tales (figura 4):

—Posibilidad de creacion de
documentos mediante herramien-
tas de edicién comunes en el mer-
cado.

—Control de histérico de ver-
siones y accesibilidad a otras no
actuales.

—~Control de la elaboracién
colaborativa y coherente de los do-

Serdcios de control de
vErsion y e biblioteca

seguridad

Irpresion
Figura 4

cumentos evitando la duplicidad
de versiones.

—Categorizacion de los docu-
mentos mediante taxonomias.

—Definicion de ciclos de vida
de los materiales.

—Control de la vigencia y de
la obsolescencia de la informacion.

—Seguridad y control del ac-
ceso a los documentos segtin el rol
del usuario en la empresa.

—Posibilidad de incorporar
flujos de ejecucion.

—Integracién con correo elec-
trénico para notificacién de accio-
nes a tomar sobre los documentos.

Adicionalmente varios de los
paquetes existentes incorporan ta-
reas especificas de auditoria, cono-
cidas como audit trail, y que per-
miten en todo momento conocer
“qué usuario del sistema ha hecho
qué y en qué momento”.

El grado de cobertura de las
necesidades en cuanto a gestion
documental se refiere, entre las que
se encuentran las mencionadas an-
teriormente, es muy variado. Con-
cretamente, lo especifico del sector
farmacéutico y los altos requeri-
mientos regulatorios que rigen su
gestiéon documental, llevaron a al-
gunas empresas a desarrollar solu-
ciones especificas para esta indus-
tria conformes, en gran medida,
con las regulaciones establecidas
por la FDA, con un minimo esfuer-
zo de configuracién y desarrollo.
Asi pues, incorporan funciones co-
mo: control por firma digital, re-
gistro de copias impresas, planti-
llas para la elaboracién de docu-
mentos segln las directrices de la
administracidn, ciclos de ejecucion
adaptados al proceso de elabora-
cion del dossier de producto farma-
céutico, seguridad y control de ac-
ceso, etc.

No obstante, la oferta de siste-
mas de gestion documental es am-
plia y cada caso cuenta con su so-

El profesional de la informacién, v. 12, n. 6, noviembre-diciembre 2003



lucién (o soluciones) segun los ob-
jetivos, el alcance, la operativa
propia de la empresa y el presu-
puesto disponible. Es interesante,
pues, llevar a cabo un analisis pre-
vio a la implantacion de un sistema
de gestiéon documental que con-
duzca a la seleccion de la herra-
mienta adecuada.

Conclusiones

Como se ve, es importante ana-
lizar a priori los motivos que con-
ducen a poner en prictica una au-
ditoria documental en una compa-
fifa, teniendo presentes los objeti-

vos que se persiguen. En funcién
del sector al que se pertenezca, las
regulaciones dictardn en gran me-
dida la forma de proceder.

Se ha visto, a modo de ejem-
plo, como un sector profundamen-
te regulado, tal cual es el farma-
céutico, requiere una eficiente ges-
tion documental que minimice los
riesgos ante las auditorias a las que
se ve sometido por ordenanza gu-
bernamental.

Finalmente, se han revisado al-
gunos puntos donde la gestién do-
cumental mediante la utilizacién
de herramientas existentes en el
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mercado representa una gran ayu-
da ante una posible auditoria docu-
mental, externa o interna.

No obstante, somos conscien-
tes, a la luz del presente articulo,
que tanto la propia auditoria como
la gestién documental forman, por
su impacto en la empresa actual,
un papel fundamental y que deben
ser consideradas bajo una perspec-
tiva integral de la empresa que ga-
rantice y maximice los beneficios.
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