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Implementar un Software de Gestion de Calidad Empresarial
(EQMS), en organizaciones de pequeno o gran porte, muchas
veces es un proyecto de largo plazo, que puede demandar
expresiva inversion financiera, expresiva asignacion de
recursos Yy traer rupturas con antiguas practicas. Pero,
ciertamente, mejorara la productividad de su empresa y traera
ventaja competitiva si fuera bien realizado.

Por eso, las organizaciones tienen todo el derecho de exigir
gue estos productos altamente valiosos quepan en su negocio
COmMo un guante.

Sin embargo, buena parte de las soluciones no entregan lo
esperado. Son dificiles de usar, estan repletas de recursos
innecesarios y no dan poder para alguien de afuera de la “sala
de control”, son inflexibles.

Para garantizar la eleccion de la solucion de EQMS correcta,
€S necesario seguir algunas etapas que aumentaran su
oportunidad de éxito.
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Control de
documentos

Control de documentos: la mas critica
disciplina de la garantia de calidad

En grandes organizaciones escomun que diferentes unidades, y auin
hasta departamentos, posean diferentes tipos de documentos, bien
como diferentes métodos de manipulacion y control. Sin un sistema
centralizado para garantizar uniformidad, la tendencia es la
redundancia en los esfuerzos para crear y distribuirdocumentos.

Un EQMS consolida esos esfuerzos. Proporciona un repositorio Unico
de archivos, bien como el control de documentos. Esa es la clave
para localizar documentos con facilidad y generar informes eficaces.

Un EQMS permite la comunicacion y la colaboracion en las
demandas de la calidad por medio de documentos entregados a
través de la web con privilegios de seguridad basados en papeles
funcionales. Los usuarios pueden crear, editar, interconectar y
archivar documentos dentro del estandar corporativo.

Son ejemplos de esos documentos: procedimientos de operacion
estandar, mejores practicas, materiales de entrenamiento, contenido
para reglamentacion, entre otros. Esos documentos también pueden
ser colocados en workflows, facilitando su encaminamiento yentrega
para personas clave.
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CAPA:

No conformidad,
Acciones correctivas y
preventivas

CAPA Yy EQMS:
mas que solo acciones correctivas

Parte del portafolio de funcionalidades de un EQMS, CAPA
(Corrective Action/ Preventive Action)es una herramienta utilizada
por muchas organizaciones para identificar, resolver y evitar no
conformidades por medio de acciones correctivas y preventivas.

Su objetivo es mejorar la calidad de los procesos.

Aunque CAPA sea empleada desde hace mucho tiempo por las
empresas, evoluciono con las nuevas tecnologias y estrategias.
Actualmente es comun que la herramienta sea integrada con otras
aplicaciones de Tl y desempenie un papel central en las iniciativas
de gestion de calidad global.
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Entrenamiento de colaboradores:
administre con perfeccion el desarrollode
cada funcionario

. El impacto de la gestion de entrenamiento es muchas veces
olvidado por los ejecutivos, aun con su gran importancia y estrecha
E—— conexion con la conformidad, calidad, salud, seguridad y una gran

variedad de otras areas clave relacionadas con el desemperio de los
negocios. Felizmente la automacion, combinada con otros recursos

de software de ultima generacion, transformo la Gestion de
Ent renamiento Entrenamiento en una herramienta mas util quenunca.

d e Cuando aplicadas correctamente, las herramientas de

entrenamiento de un EQMS pueden retirar de la ecuacion
colaboradores g

actividades que no agregan valor administrativo. Con eso, puede

dedicarse mayor tiempo sobre la calidad del contenido y la eficacia
del entrenamiento en si.
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Tratamiento
de reclamos

Tratamiento de reclamos:
automatizar para mejorar la calidady
garantizar la conformidad

Aunque las quejas de los clientes puedan tener una
connotacion negativa, proveen datos valiosos y espontaneos
que serian dificiles de ser encontrados. Por eso, las empresas
lideres de mercado estan utilizando el EQMS para automatizar
la Gestion de Reclamos y ayudar a cerrar el ciclo de gestion de
calidad.

La Gestion de Reclamos, cuando tratada como parte de un
EQMS, impulsa mejoras para la retencion de clientes, reservas
de garantia, horas de servicio, riesgo operacional y otras areas.
Por conectar los reclamos de clientes con procesos de
negocios, que son tradicionalmente separados, las empresas
que usan un EQMS han colocado productos de calidad
superior en las estanterias, destacandose en elmercado.
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Automacion de CEP:
gane inteligencia en la fabricacion

El control estadistico del proceso es una herramienta
principalmente utilizada para ayudar a la empresa a medir, analizary
reducir la variabilidad en procesos de negocios importantes. La
mayoria de las veces es aplicada por las empresas en los procesos

I o - -
de fabricacion, pero sus conceptos pueden ser aplicados a cualquier
proceso. El CEP también es, muchas veces, una herramienta de

CO ntrO I apoyo en otras iniciativas de calidad o mejora continua, como TPM,

TQM o 6Sigma.

estadistico de
Un EQMS generalmente desempena un papel de apoyo en la
p rocesos (CEP) conquista de estos objetivos, especificamente a través de la

reduccion de la variabilidad y la reduccién de las no conformidades
y residuos.
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Gestion de
cambios

Gestion de cambios:
garantice un cambio para mejor

Automatizar y administrar el Control de Cambios con un EQMS
mejora el ciclo de vida del producto, su tiempo de entrega, apoya
iniciativas de cadena de suministro global, aumenta la calidad del
producto y la flexibilidad para adaptarse a nuevas normas, lo que
reduce los costos operativos.

Algunas empresas conocen, por experiencia, los problemas que
pueden ocurrir con una inadecuada gestion de cambios en sus
negocios. Hay casos en que las empresas no consiguen evaluary
administrar correctamente el impacto de los cambios como
reasignar locales de fabricacion, para aumentar la produccion, o
cambiar proveedores, para disminuir los riesgos. Los resultados
pueden tener un impacto que varia desde atrasos para atender la
demanda como para presentar un nuevo producto paraaprobacion,
lo que hacecon que la empresa sufra financieramente.
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Informes empresariales:
para impactar en la mejora continua

Cuando hay varias fuentes de datos, y no hay una fuente Unica de
informacion, es comun que surjan problemas con la integridad de los
datos. A veces, eso es el resultado del crecimiento de los negocios,
fusiones y adquisiciones, sistemas legados, fragmentadas
actualizaciones de aplicativos corporativos, gestion del ciclo de vida
del producto y de Sistemasde Ejecucion de Fabricacion.

Por eso, las principales industrias estan implementando el EQMS
como plataforma Unica e integrada de datos para estandarizar y
armonizar los procesos de calidad y obtener mayor control sobre esas
operaciones.

I N fO rmes Para superar complejidades e imprecisiones con la calidad de los
datos, un fabricante debe elegir un EQMS que tenga capacidad de
analisis que soporte los procesos de negocios, al mismo tiempo que
posea recursos de analisis e informes profundizados. Al eliminar la
necesidad de integracion y migracion de datos para analisis, los
fabricantes pueden capacitar al equipo de calidad, reducir costosy;, al
mismo tiempo, reforzar su estrategia de gestion de calidad.
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Gestion de auditoria: planifique, ejecute,
evalue y acompane auditorias para
reforzar la conformidad

La Gestion de Auditoria es un area en donde el EQMS tiene una
historia solida en armonizar procesos directos e indirectos yproveer
un fuerte ROI. Algunos argumentan que la Gestion de Auditoriadebe
tener prioridad sobre otros procesos debido a una relacion directa
con el desemperio.

., Una solucion de administracion centralizada, flexible de auditoria

GeS“ on d e como parte del EQMS direcciona el uso compartido, la orientaciony

au d |t or I’ a précticas_recome_r?dadas, para no mencionar los efect(?s

secundarios positivos como ser una verdadera memoria

empresarial. Asi, cuando captura y asocia una constatacion,
determinando la causa raiz y conduciendo acciones correctivas y/o
preventivas, hace con que se vuelva un artefacto que no sera
enterrado y olvidado.
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Gestion de calidad de proveedor: construya
una estrategia fuerte y transformela en
ventaja competitiva

La Gestion de Calidad de Proveedor (SQM) busca garantizar que
bienes o servicios atiendan las necesidades del cliente con poca o
ninguna adaptacion o inspeccion. Es un componente integral para el
costo total de la calidad, por eso las empresas que desarrollan EQMS
comenzaron a incorporarla en sus softwares.

GeS“ on d e Un gerente de calidad debe integrar su EQMS con el de los

: proveedores vy, si fuera posible, con los proveedores del proveedor
Ca‘l | d a‘d d e (muchas veces a través de un portal web de uso compartido). Ese es
p roveed or el método ideal para que se obtenga una evaluacion de desempefio

en tiempo real y de mayorvisibilidad.
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Gestion de calibracion: provea las
conexiones esenciales entre las tareasde
mantenimiento y los procesos de calidad

LaGestion de Calibracion permite una mejor administracion de la
carga de trabajo, minimiza los costos, mantiene la programacion
de la produccion y garantiza la aprobacion del cliente. Todo eso
manteniendo la conformidad con estandares internacionales de
calidad como el FDAy la ISO.

., Los negocios crecen y cambian, y lo mismo sucede con las
GeS“ O N d e hecesidades de calibracion. Por eso, se recomienda usar la Gestion
C al | b rac | c’) N de Calibracion integrada a un EQMS para monitorear calibraciones

programadas y no programadas, rastrear locales de Gage,
recuperar registros de calibracion, producir certificados de
calibracion y etiquetas de codigo de barras de calibracion, realizar
analisis Gage R&R, crear informes personalizados y minuciosos
para analisis de la gestion y mucho mas.
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Gestion de
conformidad

Gestion de conformidad:
cree una Cultura de Conformidad
con una solucidon unificada

Actualmente, las organizaciones de toda la industria conviven en
ambientes altamente reglamentados y orientados porestandares
mundiales, ademas de enfrentar presiones de gobernanza
corporativa, gestion de riesgos y conformidad.

Parareducir los riesgos empresariales y optimizar el desempenio, las
empresas precisan demostrar conformidad delante de un conjunto
creciente de normas ISO, normas gubernamentales e iniciativas de
calidad. Encontrar la manera mas eficiente y flexible para enfrentar
ese desafio puede ser complejo, pero transformara la gestion de
conformidad en un beneficio.

Un Software de Gestion de Calidad Empresarial lo auxiliara a crear
una “Cultura de Conformidad" unificada para administrar todo el
espectro de iniciativas de gestion de conformidad en la empresa,
desde el area de finanzas, de fabricacion, de marketing, hasta la
distribucion.
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FMEA: una poderosa pero subestimada
herramienta de analisis de riesgos

El Analisis de Modo y Efectos de Falla (FMEA) es un proceso
demorado alin hasta para los fabricantes de alto nivel, con recursos
para invertir pesadamente en personalizaciones de sistemas. Sin
embargo, también es un proceso altamente eficaz cuando es
coordinado de la manera correcta. El desafio es como preparar,
coordinary, cuando sea necesario, revisar los FMEAs para que
armonicen con la planificacion avanzada de calidad de los

Analisis de productos (APQP).

Mo d 0] y efecto Los FMF_.,,AS deben ser una parte clave del APQP y de la estrategia de
contencion de costos de su empresa. Los costos aumentan cuando
d e fal I a (FMEA) los defectos de calidad surgen al final del proceso de produccién. En

ese contexto, el EQMS es la herramienta ideal para identificar
posibles fallas, atribuir el riesgo y seguir adelante para las acciones
correctivas y preventivas.
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EHSM: transforme su sistema de gestion
de calidad y su sistema de medio
ambiente, salud y seguridad en un unico
ambiente integrado

i Un EQMS direcciona la conformidad con las normas OHSAS 18001
y ISO 14001 y demuestra un desemperio solido de salud y
. seguridad ocupacional.
M ed | 0O El mismo provee la estructura perfecta para enfrentar el desafio de
. compatibilidad de la norma OHSAS 18001 con el sistema de
Am b len te1 gestion de salud y seguridad, que define cbmo administrarriesgos,
Sal § d y identificar el riesgo e implementar los controles adecuados. El
. EQMS suministra una comunicacion eficaz en todos los niveles de
Seg uri d ad (EHSM) la organizacion, administra la identificacion y correccion de no

conformidades y provee una plataforma para la mejora continua.
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Medio ambiente,

salud e sequridad
(EHSM)

Sobre SoftExpert

SoftExpert es la empresa lider de mercado en soluciones para la excelencia en la
gestion, suministrando softwares y servicios para el perfeccionamiento de procesos
de negocio, conformidad reglamentaria y gobernanza corporativa.

Fundada en 1995 y contando actualmente con mas de 2 mil clientes y 300 mil
usuarios alrededor del mundo, las soluciones de SoftExpert son utilizadas por
empresas de los mas variados portes y ramos de actuacidn, incluyendo
manufactura, gobierno, farmacéutico, hospitales y laboratorios, servicios
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financieros, alta tecnologia y Tl, educacion, energia y servicios publicos, logistica,

mercado minorista, servicios, entre otros.

En conjunto con su red de aliados comerciales nacionales e internacionales,
SoftExpert ofrece servicios de implantacién, entrenamiento, hospedaje, validacion,
soporte y asistencia técnica, con la intencién de asegurar que sus clientes obtengan

siempre el maximo de retorno sobre sus inversiones.
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SoftExpert es marca registrada de SoftExpert Software for Performance Excellence. El contenido de este material estd sujeto a alteracion sin previo aviso. Este material es colocado a disposicion por SoftExpert y/o su red de afiliados en caracter solamente informativo, sin ninguna
condicién de garantia de ningun tipo, y SoftExpert no ofrece garantia de ninguna naturaleza ni se responsabiliza por su precision o integridad, salvo declaracidn expresa en contrario. Las Unicas garantias relacionadas a los productos y servicios de SoftExpert son aquellas declaradas en los
acuerdos oficiales de garantia que acompafana sus productosy servicios. Algunas caracteristicasy funcionalidades de los productos presentados en este material pueden ser opcionales o dependientes de la composiciénde la(s) oferta(s) adquiridas.
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