Independencia e Imparcialidad de Entidades

o
ENAC NT-17 Rev. 12 Marzo 2024 Serie O

Entidad Nacional de Acreditacion

INDICE

1.  OBJETOY CAMPO DE APLICACION .......oiuieeeieieeeeeeeceeee st tsesee st se st ss s sssssssssassssssanens 1

2. RESPONSABILIDADES .......c.oootieteeteteete et cte et eteete et te et eteeteste e e e besteeseessebesbeessesesbeessensanseeseessensenteeseenes 2

3. DESCRIPCION......oouiuiiierieiseiseesessessssss s sses st s s ssess sttt s bbb s st s s ssessns 3
3.1. Analisis y declaracion de actividades ..........cceeueeieeiieeciieiiececece e 3
3.2, ANAliSiS A& REIACIONES.........eeeueieeieeiectecteete ettt ettt et ettt et e e be e be e be e be e beennas 5
3.3. Politica relativa a Independencia e Imparcialidad...........cccccveieriieiieieeceeeeeee e 6
I S Vo b | T E o [=IF: [ 41T T 2= L 6
3.5. Establecimiento de Medidas ........ccccueeiieiieiiiciecceeeeeee e 7

B, EVALUACION .....ovviviriieieesiestssie sttt st st b bbbttt s s ssesses 8

ANEXO | DEFINICION DE GRUPO EMPRESARIAL (EXTRACTADO DEL ARTICULO 42 DEL CODIGO DE
COMERCIO) ..ttt sttt sttt ettt st b e st sb e st sb e b et s b sbe s b et enesbesbeeeneenesben 10
ANEXO Il IMPACTO DE LA ACTIVIDAD DE I+D+i EN LA IMPARCIALIDAD DE LAS ENTIDADES ACREDITADAS
BAJO LAS NORMAS ISO/IEC 17065 E ISO/IEC 17020 (TIPO A) Y ORGANISMOS NOTIFICADOS-
ORGANISMOS DE CONTROL DE PRODUCTO (en adelante ON-OCP)......c.cccveererreererenennenens 1

MODIFICACIONES RESPECTO A LA REVISION ANTERIOR

Se elimina el término “integridad” del titulo y en el texto.

Se introduce el término “requisitos 1+1” para hacer mas claro el alcance del andlisis a realizar.

Se aclara la aplicabilidad del documento a Laboratorios en circunstancias especificas (clausula 1).
Se eliminan las referencias a ISO 14065 y se incluye una mencién a los programas de validacién y
verificacion (clausula 3.4).

Corregir un error en la cldusula 2.5.

1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

El objeto del presente documento es establecer de qué manera deben, las entidades acreditadas y los
solicitantes de la acreditacién, demostrar su cumplimiento con los requisitos sobre independencia e
imparcialidad (en adelante “requisitos I+I”) incluidos en:

e Las normas de acreditacion de aplicacién en cada caso.

e (ensucaso) el documento de ENAC correspondiente (CGA, CEA, RDE, NT, etc.).

e (ensucaso) el esquema/programa en el que operen (independientemente de que el esquema
opere en el campo voluntario o reglamentario).

El ambito de este documento se limita a los requisitos I+l derivados de las actividades de una
entidad, sus relaciones con otras organizaciones relacionadas, asi como las actividades de estas

ultimas o las relaciones de su personal.

1/9



Independencia e Imparcialidad de Entidades

o
ENAC NT-17 Rev. 12 Marzo 2024 Serie O

Entidad Nacional de Acreditacion

Para ello el presente documento:

1) Establece de qué manera las entidades deben informar sobre el cumplimiento continuo de los

requisitos I+1.

2) Establece de qué manera va a actuar ENAC al evaluar dichos requisitos.

3) Suministra aclaraciones adicionales que ayuden a entender los requisitos I+l y que faciliten asi su

comprension por parte de las entidades.

Este documento es de aplicacion en los procesos de acreditacion de:

2.1

2.2

entidades de certificacién de personas, producto y sistemas de gestion,
entidades de inspeccién tipo A,

organismos de control,

verificadores medioambientales,

entidades de validacidn y verificacion
laboratorios cuando operen en un programa/esquema que establezca requisitos de I+ .

RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de la entidad acreditada el demostrar que tanto su organizacién como sus
operaciones cumplen en todo momento con los requisitos I+l aplicables y que su sistema de
gestion asegura un cumplimiento continuo de éstos, en particular la identificacién de amenazas y
el establecimiento de medidas apropiadas para su eliminaciéon, cuando sea posible, o su
minimizacion.

Para ello la entidad debe considerar la gestion de la imparcialidad (en los términos establecidos
por la norma que le sea de aplicacién) como uno de los elementos a integrar en su sistema de
gestion y demostrar su eficacia. Por ello, la entidad debe identificar dentro de su sistema de
gestion las responsabilidades, funciones y procesos operativos que haya establecido para
garantizar dicha eficacia. La gestidn de la imparcialidad debe ser objeto de auditoria interna.

Es responsabilidad de la entidad que la informacién aportada sea completa y veraz. Para ello la
entidad debe asegurarse de que ha identificado y analizado todos los aspectos que afectan a su
imparcialidad y que estan identificados en esta Nota Técnica, para lo cual debera tener acceso a
toda la informacién necesaria para elaborar un andlisis completo que describa de manera
exhaustiva las actividades realizadas tanto por la organizacién a la que pertenece la entidad como
por organizaciones o personas con las que esté relacionada.
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Es importante resaltar que cuando el solicitante de la acreditacion forma parte de una entidad
legal mayor (p.ej. un departamento dentro de una empresa) los requisitos |+ afectan a la entidad
legal en su totalidad por lo que es responsabilidad de la entidad asegurarse de que la persona que
firma la declaraciéon esta al nivel adecuado dentro de la entidad legal como para disponer de la
informacién adecuada.

Asi mismo, la entidad debe demostrar que dispone de la autoridad suficiente, tanto en su
organizacion como en aquellas con las que mantenga relaciones, como para tomar las acciones
necesarias para salvaguardar en todo momento el cumplimiento con los requisitos I+| aplicables.

Es responsabilidad de la entidad mantener actualizado en todo momento su analisis de
imparcialidad y el adecuado control de las actividades realizadas tanto por la entidad legal a la que
pertenece como por las relaciones identificadas en sus analisis. Cualquier cambio en las relaciones
entre ambas que pueda poner en cuestién el cumplimiento por parte de la entidad de los
requisitos de I+| establecidos en la norma sera comunicado a ENAC, tal y como establece la clausula
relativa a “Notificacion de Cambios” del Procedimiento de Acreditacidn correspondiente.

(ISO/IEC 17021-1, ISO/IEC 17065, ISO/IEC 17024 e ISO/IEC 17029) Tanto la politica establecida
como el andlisis elaborado y las medidas adoptadas en cumplimiento de la presente Nota deben
ser conocidos y ratificados por el mecanismo consultivo independiente establecido en
cumplimiento de la cldusula 5.2 de la ISO/IEC 17065, 5.2.3 de ISO/IEC 17021-1, 4.3.8 de ISO/IEC
17024 0 5.3.3 de ISO/IEC 17029. La entidad aportara evidencia de esto, asi como de la valoracion
que dichos 6rganos hayan hecho del andlisis.

3. DESCRIPCION

A continuacion, se indica la informacién a aportar a ENAC como resultado del analisis de imparcialidad.

3.1. Anadlisis y declaracion de actividades

La Entidad Legal que solicita la acreditacion debe demostrar que cumple con los requisitos I+
correspondientes y que no realiza ninguna de las actividades que, en su caso, le estén prohibidas en
dichos requisitos y que ha tomado las medidas apropiadas en los casos en los que se hayan
establecido limitaciones a su desarrollo (en la clausula 1 de este documento se identifican los
documentos en los que pueden recogerse estos requisitos).
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Para ello debera analizar las actividades que se realizan dentro de la organizacién y documentarlas
en una declaracidn que incluya todas las actividades (diferentes a aquellas para las que se solicita la
acreditacidn) que realiza la entidad legal que solicita la acreditacion. Dicha declaraciéon debe:

e  Estar firmada por una persona con suficiente nivel jerdrquico dentro de la entidad legal que
solicita la acreditacion como para asumir la responsabilidad de dicha informacién e incluir una
declaracion explicita de conocer los requisitos de imparcialidad que la norma establece y que
dispone de la autoridad necesaria para responsabilizarse de su cumplimiento en toda la
organizacion (Véase 2.3)

e Incluir una descripcién detallada de las actividades analizadas. Cuando sea necesario, la
descripcién estara acompafiada por documentacidn de tipo comercial, publicitario, informes
de actividad cuando existan, etc., que corroboren lo dicho en la declaracion. En el caso de que
la entidad legal realice actividades de 1+D+i debera describir dichas actividades de acuerdo con
las definiciones indicadas en el Anexo Il.

e Enel dmbito de la certificacidn de personas, si la entidad legal realiza actividades de educacién
o de formacién, debera proporcionar informacidon de si dichas actividades se requieren como
prerrequisitos en el esquema de certificacion.

e |dentificar:

v' las actividades que a juicio de la entidad no afectan al cumplimiento con los requisitos I+l
con las razones que justifiquen dicha decisién que incluya las razones

v’ las actividades que representan una amenaza para la independencia con una estimacién de
su nivel de amenaza (véase punto 3.4)

v’ Enel caso de que la entidad legal realice actividades de I+D+i deberad demostrar que cumple
los criterios de acreditacién establecidos en el Anexo II.

e Abarcar las actividades de la entidad en todos sus emplazamientos.

e Incluir una declaracién expresa de que se han declarado todas las actividades realizadas por la
entidad legal

Al realizar este andlisis la entidad deberia tener en cuenta lo indicado en la Guia G-ENAC-22 “Consultoria
e independencia de los organismos de evaluacion de la conformidad”.
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3.2,

Analisis de Relaciones

La entidad debe demostrar que sus relaciones con otras organizaciones no comprometen su

imparcialidad de acuerdo a lo indicado en los requisitos I+ correspondientes. Para ello, realizard un

analisis documentado que incluird como minimo:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Relacién de todas las empresas u organizaciones con las que la entidad esté relacionada (de
acuerdo a lo indicado en los requisitos I+l), independientemente de la actividad que
realicen.

Relacién de propietarios y miembros del consejo de administracién con indicacién de las
actividades profesionales de los propietarios de la entidad, asi como las relaciones que
pudiesen tener con otras organizaciones, personas o empresas, si los hubiere.

Si la entidad forma parte de un grupo empresarial (véase anexo) deberd identificarlo e
identificar también su posicidn dentro del grupo, asi como a la empresa que ejerza el control
en el grupo de acuerdo con la definicién dada en el anexo.

(en el caso de las normas ISO/IEC 17065 e ISO/IEC 17021-1) Identificaciéon de todas las
empresas u organizaciones identificadas sobre las que la entidad tenga un control
organizacional/ operacional tal y como se define en la propia norma.

(en el caso de la norma ISO/IEC 17024) Identificacidn de la educacion o formacién reconocida
u homologada, y de la organizacién que la imparte, si asi es requerido por el esquema de
certificacién como prerrequisito.

Descripcidon pormenorizada de las actividades realizadas por las empresas u organizaciones
identificadas en los puntos anteriores. Cuando sea necesario la descripcién estard
acompafiada por documentacion de tipo comercial, publicitario, informes de actividad
cuando existan, etc., que corroboren lo dicho en la declaracidn. Dicha descripcién debe
incluir:

v las relaciones que a juicio de la entidad no afectan al cumplimiento con los requisitos de
I+l con las razones que justifiquen dicha decision,

v las relaciones que representan una amenaza para la independencia con una estimacién
de su nivel de amenaza (véase punto 3.4).
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3.3. Politica relativa a Independencia e Imparcialidad

La Entidad Legal que solicita la acreditacidn debe establecer documentalmente la politica que va a
seguir para asegurar el cumplimiento de los requisitos I+l en toda la organizacion. Dicha politica
debe estar establecida por una persona con suficiente nivel jerarquico dentro de la entidad como
para asumir la responsabilidad de su aplicacién, y debe asegurar que cualquier nueva actividad
iniciada por la entidad es analizada adecuadamente para evaluar su impacto en el cumplimiento de
dichos requisitos.

3.4. Analisis de amenazas
La entidad debe llevar a cabo un analisis documentado de todas las actividades identificadas en 3.1
y 3.2 y determinar si representan una amenaza para su imparcialidad o independencia de acuerdo

a los requisitos I+l aplicables vy el nivel de gravedad de dicha amenaza.

Aspectos especificos de la norma ISO/IEC 17021-1

En especial, y en lo relativo a las relaciones de tipo operativo de la entidad con consultoras?, el
analisis especificara las consultoras vinculadas y el tipo de vinculo de la entidad con cada una de
ellas.

En particular, si la entidad forma parte de un grupo empresarial (véase anexo |) debera identificarlo
e identificar también su posicidn dentro del grupo, asi como a la empresa que ejerza el control en el
grupo de acuerdo con la definiciéon dada en el anexo y las actividades realizadas por dicha empresa.

A la hora de determinar el nivel de amenaza asociado a estas relaciones el andlisis deberd incluir un
tratamiento especifico de las siguientes situaciones, asi como los criterios establecidos para
determinar en qué momento dichas situaciones suponen una amenaza inaceptable a la
imparcialidad:

- Porcentaje del total de clientes que provienen de consultoras vinculadas.
- Consultoras con las que se realizan acciones conjuntas de promocién o formacion.

- Asociaciones o empresas que han establecido contratos para la implantacion y certificacion de
sistemas de gestion con la entidad y con consultoras vinculadas.

- Realizacion, en colaboracion con consultoras vinculadas, de actividades diferentes a la
certificacion.

Estas situaciones han sido identificadas por ENAC como de alto riesgo. No obstante, no pretende ser una lista
exhaustiva y la entidad debera incluir otras situaciones que en su caso presenten amenazas a la imparcialidad. ENAC
podra solicitar a las entidades el andlisis de otras situaciones si se considerase necesario.
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Aspectos especificos de la norma ISO/IEC 17024

En su caso, el andlisis debe extenderse a cualquiera persona, areas, o procesos que pudiera suponer
un vinculo o conexién entre la actividad de certificaciéon y la de formacion.

Deberd ser considerada especificamente la posibilidad de que el contenido de la evaluacién de las
competencias (pruebas de todo tipo: examenes, observaciones, etc.) llegue a manos de las
organizaciones que proporcionan formacidn. El analisis debe extenderse a la posibilidad de filtracién
de contenidos tanto antes de la celebracion de las pruebas como después de cada edicidn, con
objeto de obtener ventajas basadas en la repeticion de ejemplos.

Aspectos especificos de la norma ISO/IEC 17029

En su caso, el andlisis debe extenderse a identificar y mantener actualizada una relacién de
programas o esquemas, declaraciones y clientes a los que ofrezca o haya llevado a cabo consultoria.

3.5. Establecimiento de medidas

Una vez realizado el andlisis de los potenciales conflictos de interés e identificadas las amenazas
la entidad debera demostrar que ha implantado medidas eficaces para su eliminacién coherentes
con el nivel amenaza identificado o bien, cuando lo anterior no sea posible, para su minimizacién
a un nivel aceptable.

Con este fin la entidad debera aportar a ENAC la siguiente informacion:

e Medidas tomadas para cada amenaza identificada justificando por qué elimina o minimiza
la amenaza a un nivel aceptable.

e Relacidn las personas de la entidad responsables de asegurar que se aplican las medidas
establecidas en el apartado anterior, justificando que disponen de la autoridad necesaria
para aplicarlas de manera eficaz. En particular, deben demostrar que estan en disposicidn
de detectar y, en su caso, impedir que tanto en la propia entidad como, en su caso, en la
organizacién a la que pertenecen se inicien actividades no permitidas por la norma
correspondiente.

e En los casos en que las amenazas provengan de las relaciones de la entidad con otras
organizaciones evidencias de que la entidad estd en disposicidon de aplicar las medidas
establecidas a dichas organizaciones. En particular deben demostrar que estan en
disposicion de detectar si dichas organizaciones inician actividades no permitidas por la
norma correspondiente o que representan una amenaza a la imparcialidad y que toman
las medidas apropiadas.
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e Estas medidas pueden incluir, entre otras: el autoexcluirse de prestar sus servicios a ciertas
organizaciones o ciertos sectores o el hacer publicas dichas relaciones al mercado en
general y a sus clientes en particular; el establecer controles y/o barreras extraordinarias
en ciertos procesos; el impedir el acceso a informacién a personas determinadas, etc. No
obstante, es responsabilidad de la entidad fijar las medidas que mejor satisfagan sus
necesidades y evaluar su eficacia.

e Medidas tomadas para asegurar que la gestién de la imparcialidad es parte de la auditoria
interna y que esta abarca a la entidad legal en su totalidad y a la gestion de las relaciones
y no solo las actividades de la entidad acreditada.

4. EVALUACION

Como parte del analisis de la documentacion recibida, ENAC contrastara si la informacién aportada es
coherente con la existente en el mercado (o, en su caso, recibida de la Administracién u otras partes
interesadas) y podra solicitar, si lo considera conveniente, informacidn o evidencias adicionales.

Toda la informacién suministrada serad contrastada in situ durante la auditoria por parte del equipo
auditor.

En casos especificos o, cuando existan dudas sobre la informacidn aportada por la entidad, ENAC podra
establecer actividades de control extraordinarias como pueden ser: solicitar de la entidad el que eleve a
documento publico determinados aspectos de su analisis de imparcialidad, principalmente sus relaciones
con otras organizaciones; incrementar el tiempo de auditoria; evaluar a organizaciones relacionadas, etc.

ENAC podra solicitar en cualquier momento el Analisis de imparcialidad actualizado. En particular, en las
auditorias de seguimiento se evaluard que la entidad se ha asegurado de que toda la informacién
suministrada durante el proceso inicial sigue siendo vdlida o, en su defecto, que la ha actualizado. Para
ello se tendrd en cuenta la informacion existente en el mercado.

Las entidades estan obligadas a hacer una declaracién exhaustiva de todas las actividades realizadas
por ellas mismas, la organizacion a la que pertenece y las empresas u organizaciones con las que estén
relacionadas. Por ello cualquier discrepancia de la informacion solicitada por este documento con la
situacion real de la entidad en el momento de la auditoria sera considerada como una desviacion. Asi:

e Elincumplimiento deliberado de esta obligacion implicara el inicio del proceso de suspension
de la acreditacion independientemente de que las actividades o relaciones no comunicadas

representen o no una amenaza a la imparcialidad.

e Cuando el incumplimiento no sea deliberado se entendera que la entidad no ejerce el adecuado
control de éstas y sera considerado una No Conformidad.
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En el caso de entidades de inspeccidon (ISO/IEC 17020), el incumplimiento de los requisitos de
independencia o la falta de control de la entidad en relacidn con actividades realizadas por otras partes
de la entidad legal o por organismos con los que esté relacionada implicara su clasificacién como Tipo C.

Ante cualquier reclamacién u otra informacién que contradiga la informacién aportada de acuerdo a este
procedimiento, ENAC podra solicitar de la entidad evidencia de la actualizacién de los documentos
aplicables y de la aplicacion, en su caso, de las acciones correctoras adecuadas.

La edicion en vigor de este documento estd disponible en www.enac.es. Las organizaciones acreditadas deben asegurarse de que disponen
de la edicion actualizada.

Puede enviar a ENAC sus puntos de vista y comentarios en relacion con este documento, asi como sus propuestas de cambio o de mejora
para futuras ediciones, en la siguiente direccion (calidad@enac.es) indicando en el asunto el cédigo del documento
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nexo |

DEFINICION DE GRUPO EMPRESARIAL (EXTRACTADO DEL ARTICULO 42 DEL CODIGO DE COMERCIO)

Existe un grupo cuando una sociedad ostente o pueda ostentar, directa o indirectamente, el control
de otra u otras. En particular, se presumird que existe control cuando una sociedad, que se calificard
como dominante, se encuentre en relacion con otra sociedad, que se calificard como dependiente,
en alguna de las siguientes situaciones:

a. Posea la mayoria de los derechos de voto.

b. Tenga la facultad de nombrar o destituir a la mayoria de los miembros del drgano de
administracion.

c. Pueda disponer, en virtud de acuerdos celebrados con terceros, de la mayoria de los derechos
de voto.

d. Haya designado con sus votos a la mayoria de los miembros del drgano de administracion, que
desempefien su cargo en el momento en que deban formularse las cuentas consolidadas y
durante los dos ejercicios inmediatamente anteriores. En particular, se presumird esta
circunstancia cuando la mayoria de los miembros del drgano de administracion de la sociedad
dominada sean miembros del érgano de administracion o altos directivos de la sociedad
dominante o de otra dominada por ésta. [...]

A los efectos de este apartado, a los derechos de voto de la entidad dominante se afiadirdn los que
posea a través de otras sociedades dependientes o a través de personas que actuen en su propio
nombre pero por cuenta de la entidad dominante o de otras dependientes o aquellos de los que
disponga concertadamente con cualquier otra persona.
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Anexo Il

IMPACTO DE LA ACTIVIDAD DE I+D+l EN LA IMPARCIALIDAD DE LAS ENTIDADES ACREDITADAS BAJO
LAS NORMAS ISO/IEC 17065 E ISO/IEC 17020 (TIPO A) Y ORGANISMOS NOTIFICADOS-ORGANISMOS
DE CONTROL DE PRODUCTO (EN ADELANTE ON-OCP)

1 Introduccion

Los requisitos de independencia de los organismos acreditados con las normas ISO/IEC 17065 e
ISO/IEC 17020 (tipo A) establecen, entre otras cosas, que ni el organismo, ni ninguna parte de la
entidad legal a la que pertenezca, sus maximos directivos ni su personal seran el disefiador y no
intervendran directamente en el disefio de los productos que deben evaluarse (Clausula 4.2.6 de I1SO
17065 y Anexo Al de ISO 17020).

Por su parte la Decision n? 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008,
sobre un marco comun para la comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decision
93/465/CEE del Consejo, establece un requisito similar aplicable a todos los organismos notificados-
organismos de control de producto (en adelante ON-OCP) independientemente de la norma para la
gue estén acreditados.

En este anexo se establecen los criterios utilizados por ENAC para determinar si el término disefio, tal
y como aparece en los documentos citados anteriormente, incluye o no, las posibles actividades de
I+D+i que pudiera realizar el organismo (relacionadas con el tipo de productos cubiertos por la
acreditacion).

En este documento se usan las definiciones de Investigacion, Desarrollo e innovacién establecidas en
la norma UNE 166000:2006. A saber:

Investigacidn: Indagacion original y planificada que persigue descubrir nuevos conocimientos y una
superior comprension en el ambito cientifico o tecnoldgico.

Investigacidn fundamental o basica: Ampliacion de los conocimientos generales cientificos y técnicos
no vinculados directamente con productos o procesos industriales o comerciales.

Investigacidn industrial o aplicada: Investigacion dirigida a adquirir nuevos conocimientos con vistas
a explotarlos en el desarrollo de productos o procesos nuevos, o para suscitar mejoras importantes
de productos o procesos existentes.

Desarrollo Tecnoldgico: Aplicacidn de los resultados de la investigacidn, o de cualquier otro tipo de
conocimiento cientifico, para la fabricacidn de nuevos materiales, productos, para el disefio de nuevos
procesos, sistemas de produccidn o prestacidn servicios, asi como la mejora tecnoldgica sustancial de
materiales, productos, procesos o sistemas preexistentes. Esta actividad incluird la materializacion de
los resultados de la investigacion en un plano, esquema o disefio, asi como la creacidn de prototipos
no comercializables y los proyectos de demostracion inicial o proyectos piloto, siempre que los
mismos no se conviertan o utilicen en aplicaciones industriales o para su explotacién comercial.
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Innovacidn: Actividad cuyo resultado es la obtencidn de nuevos productos o procesos, o mejoras
sustancialmente significativas de los ya existentes. Las actividades de innovacién son: Incorporacién
de tecnologias materiales e inmateriales, disefio industrial, equipamiento e ingenieria industrial,
lanzamiento de la fabricacién, comercializacién de nuevos productos y procesos.

Se distingue entre:

- Innovacién en tecnologia: Actividad de generacidn y puesta a punto de nuevas tecnologias
en el mercado que, una vez consolidadas, empezaran a ser usadas por otros procesos
innovadores asociados a productos y procesos.

- Innovacion tecnoldgica: Actividad de incorporacion, en el desarrollo de un nuevo producto
o proceso, de tecnologias basicas existentes y disponibles en el mercado.

- Innovacion en la gestién: Mejoras relacionadas con la manera de organizar los recursos
para conseguir productos o procesos innovadores.

2. Analisis

La investigacién fundamental o basica dificilmente puede suponer un conflicto de interés directo ya
gue nunca concluye con el desarrollo de un producto comercializable, pues la propia definicion ya
dice no vinculada directamente a productos, sino con la creacién de conocimiento que luego en
desarrollos posteriores podria dar lugar a un producto comercializable, y no en todos los casos. Otra
de sus caracteristicas es en general la obtencién de resultados a largo plazo y su aplicacién a
desarrollos de producto por otras partes e intereses distintos en general a los del investigador.

En cuanto a la investigacion industrial o aplicada estamos en una situacion similar a la basica, es decir
la adquisicion de nuevos conocimientos, salvo en el concepto de que su objetivo directo es el
desarrollo de nuevos productos o la mejora importante de productos existentes. En este Ultimo caso
aun estando mas cerca del posible conflicto de interés, se estd lo suficientemente lejos de un conflicto
de interés directo, ya que el resultado de ésta nunca es el producto definitivo comercializable, siendo
de nuevo necesario un conjunto de fases subsecuentes y en general llevadas a cabo por otros
intereses distintos a los del investigador.

Adicionalmente en cualquiera de los tipos de investigacion hay una falta en general de afectacion del
uso del concepto de “marca” ya sea porque se mantiene en secreto o porque sea objeto de patente,
lo que aleja mas la posible existencia de conflictos.

En relacién a las actividades de desarrollo tecnoldgico, en este caso la aplicacidn de los resultados de
la investigacidén puede terminar en la fabricacién de productos o en su mejora tecnoldgica. Incluye en
estos casos la materializacién de los resultados de la investigacidn en un disefio o en la creacién de
un prototipo si bien la propia definicién aclara que dicho prototipo es no comercializable y siempre
gue estos no se conviertan o utilicen en aplicaciones industriales. Dicho de otra manera, en ningun
caso los prototipos de productos obtenidos de desarrollos tecnoldgicos se pueden utilizar en
aplicaciones industriales o productos comerciales, por lo que el posible conflicto de interés podria
solo ponerse de manifiesto en fases posteriores, por ejemplo, si un fabricante a partir del prototipo
desarrollado fabricase un producto comercial. En dichos casos el conflicto de interés no seria
consecuencia de ser el disefiador o fabricante del producto puesto que no lo es, ya que es el propio
fabricante el que a partir del desarrollo tecnoldgico disefia y desarrolla un producto comercial que
pone en el mercado. En este caso el posible conflicto podria salvarse con el compromiso del
acreditado de no evaluar dichos productos.
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Por ultimo, entre las actividades de innovacién se incluyen el disefio industrial, la ingenieria industrial,
el lanzamiento de la fabricacién y la comercializacién de productos, todas ellas actividades que
supondrian un conflicto de interés directo en la evaluacién de aquellos productos que luego acabasen
en el mercado y en los que se hubiese estado involucrado en dichas actividades de innovacién. Por
tanto, se entiende que las actividades de innovacién entendidas en el sentido de la definicién de la
norma suponen un claro conflicto de interés en relacion a los requisitos de I+ que deben cumplir los
acreditados, por poder ser consideradas como tales las actividades de disefio y fabricacion.

3. Criterios de acreditacion

El término “disefio” al que se hace referencia en los documentos que regulan la acreditacion de los
acreditados no incluye las actividades de Investigacién y Desarrollo realizadas por el Organismo que
se ajusten a la definicidn establecida en la norma UNE 166000:2006.

En el caso de actividades de innovacidn el Organismo puede llevarlas a cabo siempre que establezca
un sistema que asegure que no va a prestar sus servicios como Organismo acreditado a aquellos
clientes para los que haya realizado proyectos de innovacién referentes a los productos cubiertos por
acreditacién. No obstante, lo anterior y con el fin de mantener el mas alto grado de imparcialidad, el
organismo asegurard la independencia jerarquica de los departamentos y el personal que desarrollen
actividades de I+D+i y de los que desarrollen actividades como acreditado.

Los servicios de Innovacidon Tecnoldgica, que consistan en la realizacion de ensayos de alta
especializacidn, no suponen un conflicto de interés en cuanto a los requisitos I+l con las actividades
como organismo acreditado, siempre y cuando no forme parte de dichos servicios la obtencion de
mejoras sustanciales sobre productos o procesos ya existentes, y se hagan por encargo de la empresa,
desconociéndose el uso final que la empresa dara a los resultados obtenidos.
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