
13 procesos quetodo

Software de Gestión
De Calidad

Empresarial (EQMS)

debería automatizar



Sin embargo, buena parte de las soluciones no entregan lo

esperado. Son difíciles de usar, están repletas de recursos

innecesarios y no dan poder para alguien de afuera de la “sala

de control”, son inflexibles.

Para garantizar la elección de la solución de EQMS correcta,

es necesario seguir algunas etapas que aumentarán su

oportunidad de éxito.

Implementar un Software de Gestión de Calidad Empresarial

(EQMS), en organizaciones de pequeño o gran porte, muchas

veces es un proyecto de largo plazo, que puede demandar

expresiva inversión financiera, expresiva asignación de

recursos y traer rupturas con antiguas prácticas. Pero,

ciertamente, mejorará la productividad de su empresa y traerá

ventaja competitiva si fuera bien realizado.

Por eso, las organizaciones tienen todo el derecho de exigir

que estos productos altamente valiosos quepan en su negocio

como un guante.
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Un EQMS queacompaña  

la secuencia de  

operaciones de su  
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Control de documentos: la más crítica  

disciplina de la garantía decalidad

En grandes organizaciones escomún que diferentes unidades, y aún  

hasta departamentos, posean diferentes tipos de documentos, bien  

como diferentes métodos de manipulación y control. Sin un sistema  

centralizado para garantizar uniformidad, la tendencia es la  

redundancia en los esfuerzos para crear y distribuirdocumentos.

Un EQMSconsolida esos esfuerzos. Proporciona un repositorio único  

de archivos, bien como el control de documentos. Esa es la clave  

para localizar documentoscon facilidad y generar informes eficaces.

Un EQMS permite la comunicación y la colaboración en las  

demandas de la calidad por medio de documentos entregados a  

través de la web con privilegios de seguridad basadosen papeles  

funcionales. Los usuarios pueden crear, editar, interconectar y  

archivar documentos dentro del estándarcorporativo.

Son ejemplos de esos documentos: procedimientos de operación  

estándar, mejores prácticas, materiales de entrenamiento, contenido  

para reglamentación, entre otros. Esos documentos también pueden  

ser colocados en workflows, facilitando su encaminamiento yentrega  

para personasclave.

Control de  
documentos
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CAPA:

No conformidad,  
Acciones correctivas y  

preventivas

CAPA y EQMS:

más que sólo accionescorrectivas

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 calidadde los procesos.

Aunque CAPA sea empleada desde hace mucho tiempo por las  

empresas, evolucionó con las nuevas tecnologías y estrategias.  

Actualmentees común que la herramienta sea integrada con otras  

aplicaciones de TI y desempeñe un papel central en las iniciativas  

de gestión de calidadglobal.
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Entrenamiento de colaboradores:  

administre con perfección el desarrollode  

cada funcionario

El impacto de la gestión de entrenamiento es muchas veces  

olvidado por los ejecutivos, aún con su gran importancia y estrecha  

conexión con la conformidad, calidad, salud, seguridad y una gran  

variedaddeotras áreas clave relacionadas con el desempeño de los  

negocios. Felizmente la automación, combinadacon otros recursos  

de software de última generación, transformó la Gestión de  

Entrenamiento en una herramienta más útil quenunca.

Cuando aplicadas correctamente, las herramientas de  

entrenamiento de un EQMS pueden retirar de la ecuación  

actividades que no agregan valor administrativo. Con eso, puede  

dedicarse mayor tiempo sobre la calidaddel contenido y la eficacia  

del entrenamiento ensí.

Entrenamiento  
de        

colaboradores
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Tratamiento de reclamos:  

automatizar para mejorar la calidady  

garantizar la conformidad

Aunque las quejas de los clientes puedan tener una  

connotación negativa, proveen datos valiosos y espontáneos  

que serían difíciles de ser encontrados. Por eso, las empresas  

lideres de mercadoestán utilizando el EQMS para automatizar  

la Gestión deReclamos y ayudar a cerrar el ciclo de gestiónde  

calidad.

La Gestión de Reclamos, cuando tratada como parte de un  

EQMS, impulsa mejoras para la retención de clientes, reservas  

degarantía, horas deservicio, riesgooperacional y otras áreas.  

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 estanterías, destacándose en elmercado.

Tratamiento  
de reclamos
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Automación de CEP:

gane inteligencia en la fabricación

El control estadístico del proceso es una herramienta  

principalmente utilizadaparaayudar a la empresa a medir, analizar y  

reducir la variabilidad en procesos de negocios importantes. La  

mayoría de las veces es aplicada por las empresas en los procesos  

de fabricación, pero sus conceptos pueden ser aplicados a cualquier  

proceso. El CEP también es, muchas veces, una herramienta de  

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

TQM o6Sigma.

Un EQMS generalmente desempeña un papel de apoyo en la  

conquista de estos objetivos, específicamente a través de la  

reducción de la variabilidad y la reducción de lasno conformidades  

y residuos.

Control  
estadístico de  

procesos (CEP)
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Gestión 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 desuministro global,aumenta la calidaddel  

producto y la flexibilidad para adaptarse a nuevas normas, lo que  

reduce los costosoperativos.

Algunas empresas conocen, por experiencia, los problemas que  

pueden ocurrir con una inadecuada gestión de cambios en sus  

negocios. Hay casos en que las empresas no consiguen evaluar y  

administrar correctamente el impacto de los cambios como  

reasignar locales de fabricación, para aumentar la producción, o  

cambiar proveedores, para disminuir los riesgos. Los resultados  

pueden tener un impacto que varía desde atrasos para atender la  

demanda como para presentar un nuevo producto paraaprobación,  

lo que hacecon que la empresa sufra financieramente.

Gestión de  
cambios
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Informes empresariales:

para impactar en la mejoracontinua

Cuando hay varias fuentes de datos, y no hay una fuente única de  

información, es común que surjan problemas con la integridadde los  

datos. A veces, eso es el resultado del crecimiento de los negocios,  

fusiones y adquisiciones, sistemas legados, fragmentadas  

actualizaciones de aplicativos corporativos, gestión del ciclo de vida  

del producto y de Sistemasde Ejecución de Fabricación.

Por eso, las principales industrias están implementando el EQMS  

como plataforma única e integrada de datos para estandarizar y  

armonizar los procesos de calidady obtener mayor control sobre esas  

operaciones.

Para superar complejidades e imprecisiones con la calidad de los  

datos, un fabricante debe elegir un EQMS que tenga capacidad de  

análisis que soporte los procesos de negocios, al mismo tiempo que  

posea recursos de análisis e informes profundizados. Al eliminar la  

necesidad de integración y migración de datos para análisis, los  

fabricantes pueden capacitar al equipo de calidad, reducir costosy, al  

mismo tiempo, reforzar su estrategia degestióndecalidad.

Informes
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Gestión de auditoría: planifique, ejecute,  

evalúe y acompañe auditorías para  

reforzar la conformidad

La Gestión de Auditoría es un área en donde el EQMS tiene una  

historia sólida en armonizar procesos directos e indirectos yproveer  

un fuerte ROI. Algunos argumentan que la Gestión de Auditoríadebe  

tener prioridad sobre otros procesos debido a una relación directa  

con eldesempeño.

Una solución de administración centralizada, flexible de auditoría  

como partedel EQMS direcciona el uso compartido, la orientación y  

prácticas recomendadas, para no mencionar los efectos  

secundarios positivos como ser una verdadera memoria  

empresarial. Así, cuando captura y asocia una constatación,  

determinando la causa raíz y conduciendo accionescorrectivas y/o  

preventivas, hace con que se vuelva un artefacto que no será  

enterrado y olvidado.

Gestión de  
auditoría
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Gestión de calidad de proveedor: construya  

una estrategia fuerte y transfórmela en  

ventaja competitiva

La Gestión de Calidad de Proveedor (SQM) busca garantizar que  

bienes o servicios atiendan las necesidades del cliente con poca o  

ninguna adaptación o inspección. Es un componente integral para el  

costo totalde la calidad,por eso las empresas que desarrollan EQMS  

comenzaron a incorporarla en sussoftwares.

Un gerente de calidad debe integrar su EQMS con el de los  

proveedores y, si fuera posible, con los proveedores del proveedor  

(muchas veces a través deun portalweb de uso compartido). Ese es  

el método ideal para que se obtenga una evaluación de desempeño  

en tiempo real y de mayorvisibilidad.

Gestión de
calidad de
proveedor
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Gestión de calibración: provea las  

conexiones esenciales entre las tareasde  

mantenimiento y los procesos decalidad

LaGestión de Calibración permite una mejor administración de la  

carga de trabajo, minimiza los costos, mantiene la programación  

de la producción y garantiza la aprobación del cliente. Todo eso  

manteniendo la conformidad con estándares internacionales de  

calidadcomo el FDA y la ISO.

Los negocios crecen y cambian, y lo mismo sucede con las  

necesidades de calibración. Por eso, se recomienda usar la Gestión  

de Calibración integrada a un EQMS para monitorear calibraciones  

programadas y no programadas, rastrear locales de Gage,  

recuperar registros de calibración, producir certificados de  

calibración y etiquetas de código de barras de calibración, realizar  

análisis Gage R&R, crear informes personalizados y minuciosos  

paraanálisis de la gestióny mucho más.

Gestión de  
calibración
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Gestión de conformidad:

cree una Cultura deConformidad  

con una solución unificada

Actualmente, las organizaciones de toda la industria conviven en  

ambientes altamente reglamentados y orientados porestándares  

mundiales, además de enfrentar presiones de gobernanza  

corporativa, gestión de riesgos yconformidad.

Parareducir los riesgos empresariales y optimizar el desempeño, las  

empresas precisan demostrar conformidad delante de un conjunto  

creciente de normas ISO, normas gubernamentales e iniciativas de  

calidad. Encontrar la manera más eficiente y flexible para enfrentar  

ese desafío puede ser complejo, pero transformará la gestión de  

conformidad en unbeneficio.

Un Software de Gestión de CalidadEmpresarial lo auxiliará a crear  

una “Cultura de Conformidad" unificada para administrar todo el  

espectro de iniciativas de gestión de conformidad en la empresa,  

desde el área de finanzas, de fabricación, de marketing, hasta la  

distribución.

Gestión de  
conformidad

11



FMEA: una poderosa pero subestimada  

herramienta de análisis de riesgos

El Análisis de Modo y Efectos de Falla (FMEA) es un proceso  

demorado aún hasta para los fabricantesde altonivel, 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 desafío es cómo preparar,  

coordinar y, cuando sea necesario, revisar los FMEAs para que  

armonicen con la planificación avanzada de calidad de los  

productos (APQP).

Los FMEAs debenser una parte clave delAPQP y de la estrategia de  

contención de costos de su empresa. Los costos aumentan cuando  

los defectos decalidadsurgen al final delproceso de producción. 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.

Análisis de  
modo y efecto  
de falla (FMEA)

12



EHSM: transforme su sistema degestión  

de calidad y su sistema de medio  

ambiente, salud y seguridad en un único  

ambiente integrado

Un EQMS direcciona la conformidadcon las normas OHSAS 18001  

y ISO 14001 y demuestra un desempeño sólido de salud y  

seguridad ocupacional.

El mismo provee la estructura perfecta para enfrentar el desafío de  

compatibilidad de la norma OHSAS 18001 con el sistema de  

gestión de salud y seguridad, que define cómo administrarriesgos,  

identificar el riesgo e implementar los controles adecuados. El  

EQMS suministra una comunicación eficaz en todos los niveles de  

la organización, administra la identificación y corrección de no  

conformidades y provee una plataformapara la mejora continua.

Medio  
Ambiente,  

Salud y  
Seguridad (EHSM)
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SoftExpert Excellence Suite es la solución más

completa para la implementación y

simplificación de programas de calidad y

conformidad corporativa, a través de procesos

de calidad automatizados y altamente

interactivos que promueven la alineación con

los productos, operaciones y prácticas de

negocio específicas de cadaorganización.

SoftExpert Excellence Suite
De la Gestión de Calidad a la  

Excelencia en la Gestión

http://www.softexpert.com.br/se-suite.php
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Medio ambiente,  
salud e seguridad
(EHSM)

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

www.softexpert.es

Fundada en 1995 y contando actualmente con más de 2 mil clientes y 300 mil
usuarios alrededor del mundo, las soluciones de SoftExpert son utilizadas por
empresas de los más variados portes y ramos de actuación, incluyendo
manufactura, gobierno, farmacéutico, hospitales y laboratorios, servicios

financieros, alta tecnología y TI, educación, energía y servicios públicos, logística,  
mercado minorista, servicios, entre otros.

En conjunto con su red de aliados comerciales nacionales e internacionales,
SoftExpert ofrece servicios de implantación, entrenamiento, hospedaje, validación,
soporte y asistencia técnica, con la intención de asegurar que sus clientes obtengan
siempre el máximo de retorno sobre sus inversiones.

Sobre SoftExpert
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Lleve a su empresa hacia el próximo nivel

SoftExpert es marca registrada de SoftExpert Software for Performance Excellence. El contenido de este material está sujeto a alteración sin previo aviso. Este material es colocado a disposición por SoftExpert y/o su red de afiliados en carácter solamente informativo, sin ninguna
condición de garantía de ningún tipo, y SoftExpert no ofrece garantía de ninguna naturaleza ni se responsabiliza por su precisión o integridad, salvo declaración expresa en contrario. Las únicas garantías relacionadas a los productos y servicios de SoftExpert son aquellas declaradas en los
acuerdos oficiales de garantía que acompañana sus productos y servicios. Algunas características y funcionalidades de los productospresentados en este material pueden ser opcionales o dependientes de la composiciónde la(s) oferta(s) adquiridas.
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