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GESTIÓN GLOBAL 
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Al digitalizar su sistema de gestión de calidad e incorporar 
la administración de especificaciones y formulaciones de 
productos con M-Files, AB Enzymes logró fortalecer su 
cumplimiento normativo, aumentar la eficiencia operativa, 
así como ganar una mayor agilidad en sus procesos.

AB Enzymes se encontraba ante un doble reto: garantizar el 
cumplimiento de las estrictas regulaciones del sector 
biotecnológico y fortalecer sus estructuras descentralizadas 
con una gestión de la información ágil y moderna. La clave 
estaba en equilibrar la rigurosidad con la flexibilidad.

Asimismo, la producción de enzimas para la industria 
alimentaria y aplicaciones técnicas exige el cumplimiento de 
rigurosos estándares de calidad y de una amplia variedad 
de regulaciones. Esto implica contar con una 
documentación precisa de cada proyecto y producto, así 
como una comunicación clara entre los equipos y una 
supervisión trazable del cumplimiento normativo.

¿POR QUÉ M-FILES?

GESTIÓN DE CALIDAD



AB Enzymes se somete de forma regular a auditorías y 
certificaciones bajo los más estrictos estándares 
internacionales: gestión de calidad (ISO 9001), 
seguridad alimentaria y de piensos (HACCP, FSSC 
22000, Fami-QS, GMP+), así como gestión ambiental y 
energética (ISO 14001, ISO 50001) y normativas 
religiosas (Kosher y Halal).

Para cumplir con todos estos requisitos, la empresa 
necesitaba un sistema de gestión documental y de 
procesos que no solo respondiera a las demandas del 
área de calidad, sino que también funcionara como 
una plataforma integral de gestión de información a 
nivel corporativo.

También, era esencial garantizar que todos los 
miembros de la organización —ya fuera en desarrollo 
(Darmstadt), producción (Finlandia) o en cualquiera de 
sus oficinas comerciales alrededor del mundo— 
tuvieran acceso rápido y seguro a los documentos 
relevantes, siempre en su versión actualizada. 
Además, los flujos de trabajo y aprobación debían 
ejecutarse y registrarse correctamente, con roles y 
responsabilidades claramente definidos dentro del 
sistema.

M-FILES COMO PLATAFORMA CENTRAL DE
DOCUMENTOS Y PROCESOS
AB Enzymes eligió M-Files como su plataforma 
general de gestión inteligente de información, y la 
solución M-Files QMS para cubrir los requerimientos 
del sistema de calidad. M-Files ya se utilizaba con éxito 
en la planta de producción en Finlandia, lo que facilitó 
su adopción global.

La solución se basa en tres áreas principales:

“M-Files QMS es una solución integral para la 
gestión de calidad que cubrió completamente 
nuestros requerimientos con solo unas pocas 

adaptaciones. Nos permite garantizar los más altos 
estándares en todos los aspectos y demostrar ante 
auditores externos la eficacia de nuestro sistema 

de calidad.”

— Dra. Susanna Eerola, Product Service Manager, 
AB Enzymes GmbH

En primer lugar, M-Files se utiliza para la gestión 
documental tradicional. Aquí se gestionan documentos 
de trabajo, presentaciones, informes y todos los demás 
documentos relacionados con las operaciones diarias 
de la empresa.

La segunda área es la solución M-Files QMS, utilizada 
para la gestión de calidad a nivel de toda la empresa. 
La tercera área es la gestión de la información de 
productos, en concreto, especificaciones y recetas.

Para estas tres áreas se crearon tres bóvedas (áreas de 
datos independientes dentro de M-Files). El sistema y 
los datos se procesan y gestionan localmente dentro de 
la red corporativa. Los usuarios autorizados pueden 
acceder a la información relevante sin conexión, algo 
que no era posible antes de la introducción de M-Files.



M-FILES QMS CUBRE TODOS LOS
REQUISITOS DE GESTIÓN DE CALIDAD
AB Enzymes implementó un sistema integral de gestión 
de calidad con la solución M-Files QMS. M-Files QMS 
ayudó a AB Enzymes a automatizar y documentar tareas 
y procesos recurrentes, gracias a sus completas 
funciones de flujo de trabajo, vistas de planificación 
integradas y notificaciones de recordatorio. Además, 
todos los documentos relacionados con la calidad, 
como los procedimientos normalizados de trabajo 
(PNT), se gestionan de forma segura con un historial de 
versiones completo y publicación controlada, flujos de 
trabajo y acceso basado en roles, según la aplicación, 
incluso con marca de agua y protección de certificados.

Asimismo, las auditorías e inspecciones se gestionan 
fácilmente, las desviaciones del proceso y las acciones 
correctivas se documentan de forma segura, y la 
formación y el conocimiento de los participantes en el 
proceso se gestionan de forma eficiente.

"M-Files QMS es una solución integral de gestión de 
calidad que cumplió plenamente con los requisitos de 
nuestro sistema de gestión de calidad con solo unos 
pocos ajustes. Esto nos permite garantizar 
eficientemente la máxima calidad en todos los aspectos 
y proporcionar evidencia detallada de la eficacia de 
nuestra gestión de calidad a los auditores externos", 
afirma la Dra. Susanna Eerola, Gerente de Servicio de 
Producto de AB Enzymes.

GESTIÓN DE ESPECIFICACIONES Y 
FÓRMULAS DE PRODUCTO
Las diversas especificaciones y formulaciones de 
producto, así como los respectivos conocimientos 
técnicos de producción y aplicación, son importantes 
secretos empresariales y constituyen la base del éxito 
empresarial de AB Enzymes.

Estos activos requerían una protección especial. Se 
creó un área dedicada a esta información y los 
derechos de acceso se regularon estrictamente. Los 
procesos individuales para validar y evaluar nuevas 
ideas y formulaciones de productos en AB Enzymes se 
implementaron mediante flujos de trabajo. Una 
herramienta clave para gestionar la extensa 
documentación es el uso coherente de metadatos. A 
cada documento de M-Files se le asigna una clase que 
no solo define la estructura de los metadatos, sino que 
también permite controlar los derechos de acceso.

La integración de M-Files con SAP resulta 
especialmente interesante en el ámbito de las 
especificaciones de producto: toda la información de 
SAP se puede vincular con la de M-Files. Existe una 
comunicación intensiva con SAP Material Management. 
Por ejemplo, el cálculo de una receta se realiza en SAP, 
y generalmente existe una comunicación intensiva con 
SAP Material Management.

"Las especificaciones de producto, las recetas y los 
cálculos son la base de nuestro negocio. Contar con un 
sistema uniforme y procesos fiables nos proporciona 
ventajas competitivas decisivas día a día", explica el Dr. 
Eerola, describiendo las ventajas.

FLEXIBILIDAD Y SIMPLICIDAD FACILITAN 
LA GESTIÓN DE CAMBIOS
Tras definir objetivos vinculantes y una planificación 
exhaustiva, el proyecto se implementó utilizando 
métodos modernos de gestión de proyectos. Esto 
incluyó su división en tres subproyectos y la 
participación de patrocinadores dentro de la 
organización.

Se prestó especial atención a la implementación de un 
modelo de propiedad: para cada dato, se asigna un 
propietario que controla su gestión, desde el control de 
versiones hasta la asignación de derechos de acceso. 
Lo mismo ocurre con los procesos. En este caso, el 
propietario también toma las decisiones necesarias, 
con el apoyo de información de estado 
constantemente actualizada.

"M-Files actúa como un catalizador. Impulsa el debate 
sobre la correcta gestión de documentos y procesos, y 
nos ayuda a implementar y supervisar normas 
uniformes", afirma la Dra. Susanna Eerola al describir el 
impacto de M-Files.

El proyecto contó con el apoyo de los consultores de 
M-Files, quienes asesoraron a AB Enzymes y aceleraron 
el proyecto con ideas y asesoramiento. Otra clave del 
éxito fue la formación del equipo central, que les 
permitió implementar cambios y procesos de forma 
independiente con mayor rapidez.
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SOBRE M-FILES

M-Files ofrece una plataforma de próxima generación para la gestión inteligente de 
la información, que mejora significativamente el rendimiento de las organizaciones 
al permitir que las personas encuentren y utilicen la información de manera más 
efectiva. A diferencia de los sistemas tradicionales de gestión de contenido 
empresarial (ECM) o plataformas de servicios de contenido, M-Files unifica 
sistemas, datos y contenido en toda la organización sin alterar los sistemas
existentes ni requerir migraciones. Con tecnologías de inteligencia artificial (IA) y el 
Intelligent Metadata Layer, M-Files elimina los silos de información, permitiendo a 
los usuarios acceder y usar los datos en su contexto, sin importar dónde estén 
almacenados: carpetas de red, SharePoint, servicios de archivos compartidos, 
sistemas ECM, CRM o ERP. Miles de organizaciones en más de 100 países —como 
NBC Universal, OMV, Rovio, SAS Institute y thyssenkrupp— confían en M-Files para 
gestionar su información y procesos. Más información en www.m-files.com

El proyecto fue respaldado por los consultores de 
M-Files, quienes aportaron su experiencia y propuestas
innovadoras para agilizar la implementación. Otra clave
del éxito fue la formación del equipo central, que les
permitió implementar cambios y procesos de forma
independiente con mayor rapidez.

Cada vez más procesos se respaldan y se automatizan 
parcialmente con M-Files. El ejemplo más reciente es 
el Proceso de Aprobación de Proveedores. AB Enzymes 
se beneficia de la excepcional flexibilidad de esta 
plataforma, que también facilita la gestión de cambios. 
«Nuestra gestión de información con M-Files evoluciona a 
diario. Ampliamos continuamente las estructuras de 
metadatos y la implementación de procesos. La 
plataforma nos lo facilita tanto que podemos involucrar 
estrechamente a los usuarios, quienes a menudo pueden 
implementar sus ideas de forma independiente. Esto nos 
permite lograr rápidamente mejoras significativas y 
notables. Estos éxitos son muy positivos para la gestión del 
cambio», afirma el Dr. Eerola.

SINERGIAS Y TRANSPARENCIA A TRAVÉS DE 
UNA PLATAFORMA QUE LO CONECTA TODO
Hoy en día, todos los empleados de AB Enzymes pueden 
utilizar M-Files como una plataforma central y compartida 
para compartir procesos, documentos y flujos de trabajo.

Esto refuerza la transparencia y la comprensión 
compartida de cómo trabajan los equipos y comparten 
información. Los procesos son más eficientes y la toma de 
decisiones más rápida gracias a una mejor base de 
información. La implementación integrada del SGC y la 
gestión de datos de productos dentro del sistema central 
de gestión de la información crea sinergias adicionales.

"La interfaz intuitiva facilita enormemente su uso. Incluso 
los empleados nuevos o sin experiencia se familiarizan 
rápidamente y proponen soluciones innovadoras para 
posibles mejoras. Esto infunde optimismo en todo el 
equipo", explica la Dra. Eerola.

"M-Files actúa como un catalizador. Impulsa el 
debate sobre la correcta gestión de documentos y 

procesos. También nos ayuda a implementar y 
supervisar normas uniformes".

Dra. Susanna Eerola, Gerente de Servicio de 
Producto de AB Enzymes GmbH

AB Enzymes planea ampliar el uso de M-Files en el futuro. 
Esto incluye, entre otras cosas, la conexión de fuentes de 
datos adicionales a M-Files, lo que permitirá integrar 
M-Files en la plataforma central de gestión de la 
información. En el área de SGC, planeamos utilizar las 
funciones de generación de informes de M-Files QMS 
para los informes de no conformidad (NCR).

"Con M-Files, contamos con una plataforma sólida para la 
gestión de la información en toda la empresa que inspira 
a los usuarios y nos permite agilizar el cambio. Con la 
solución M-Files QMS lista para usar para la gestión de la 
calidad, pudimos implementar eficientemente nuestros 
exigentes requisitos", resume el Dr. Eerola sobre el 
proyecto.

M-Files es una marca registrada de M-Files Corporation. Todas las demás marcas registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.
Documento elaborado por M-Files y traducido al español por HIXSA Premier Reseller en México y América Latina. Todos los derechos reservados.


