v CPVO

mmmmmm ity Plant Variety Office

Requisitos de acreditacion

para los centros de examen
de la CPVO

Sergio Semon, Responsable del Servicio de Auditoria de Calidad CPVO-OCVV

6 Abril 2021




INDICE

El Servicio de Auditoria de Calidad CPVO (QAS)

Introduccion a los Requisitos de acreditacion
El marco estructural

Apreciaciones finales




INDICE

El Servicio de Auditoria de Calidad CPVO (QAS)




Organigrama CPVO

Administrative
Council

Board of

Appeal President

Vice-President

Administrative
and Financial Technical Unit
Unit

Quality Audit
Service

Supporting
Services




Servicio de Auditoria de Calidad
QAS

Servicio responsable del asesoramiento de la competencia de oficinas
de examen (OE) para encomendar la realizacion de examens técnicos

Independiente de la organizacion interna de la CPVO

Bajo la autoridad del Consejo de Administracion (CA)

Supervisado por la Audit Advisory Board (AAB) en sus conclusiones

Integrado por el Responsable QAS de la CPVO y un grupo de 36 expertos
técnicos externos de las OE dentro de la Unidn Europea







Objetivos del programa de auditoria

Resultados de pruebas DHE que son:

v" Fiables
v" Comparables
v" Repetibles

Oficinas de examen que sean capaces de demostrar su
competencia.
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Requisitos de acreditacion —~Marco juridico %

Art. 55 - La CPVO dispondra la realizacion, por parte de las OE

facultadas por el CA, del examen técnico de variedades de las
especies gque trate.

Art. 56 — Examen ajustado a directrices del CA y a las instrucciones de
la Oficina

Capitulo Ill (Art. 13-15) — Procedimiento de habilitacion




Requisitos de acreditacion —Marco juridico S

Art. 55 - La CPVO dispondra la realizacion, por parte de las OE

facultadas por el CA, del examen técnico de variedades de las
especies que trate.

Art. 56 — Examen ajustado a directrices del CA y a las instrucciones de
la Oficina

« Entrustment
requirements for CPVO
Capitulo Il (Art. 13-15) — Procedimiento de NS CIIaEIIcROii[«=<IPY

adoptado por el CA el
15 Octubre 2015




Requisitos de acreditacion

: criterios que permiten evaluar la competencia de OEs,
recogidos en 14 capitulos organizados de la siguiente forma:

1. El marco estructural (Capitulos 1-8,14)

2. Verificacion y actuacion: Sistema de calidad exigido a
la OE (Capitulo 9)

3. Actuaciones técnicas (Capitulos 10-13)
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Organizacion interna la OE. Capitulo 3

Experiencia previa demostrable. Capitulo 4

Cooperacion con la CPVO. Capitulo 7

El personal interno y cualificacion del mismo. Capitulo 8




Identificacion, tanto de la OE como de la organizacion de la que forma parte

Descripcion suficiente del alcance de la acreditacion

Tanto la OE como su personal no deben participar en actividades que puedan
comprometer su independencia e integridad en relacion a sus tareas de examen

No implicacion en actividades de

Fitomejoramiento _
/ De las especies

Comercializacion

., que examinan
Reproduccion

Informar + Clara separacion de Responsabilidad de tareas CONFLIET
GF INTEREST

Evitar un posible « conflicto de intereses »




Situaciones:
- OE vinculada a otras organizaciones con actividades potencialmente
conflictivas

Investigaciones y actividades de fitomejoramiento por parte de la
OE, que lleven a solicitudes propias de PVRs

Consulta a expertos externos sobre variedades sometidas a ensayos

Riesgos:

Evaluaciones imparciales del criterio DHE debido a un interés
personal directo o indirecto.

Riesgo de incumplimiento del principio de confidencialidad (método
de obtencidn de la variedad candidata)

Uso inapropiado del material vegetal remitido para los ensayos DHE
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Medidas de mitigacion:

Acuerdo de encomienda:

Art. 10 - reglas para evitar conflicto de intereses y declarar
situaciones que pueden llevar a un potencial conflicto

Anexo 12 - formulario para declarar dichas situaciones

Anexo 2 - referencia a subcontratacion previa aprobacion de la
CPVO.

La OE es la responsable directa por el incumplimiento de sus
entidades subcontratadas
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Confilicto de Intereses

Expertos externos:

Limitacion de su intervencion = Opinion no vinculante.
Codificacion del material vegetal

Principio de transparencia - publicacion periodica detallada de
los expertos externos y su implicacion en los ensayos

Aplicacion de la politica de la CPVO sobre el estado del material
vegetal empleado para ensayos DHE




Obligacion de asegurar la confidencialidad de la informacion obtenida
en los examenes tecnicos.

Posibles medidas a adoptar:

Codificacion del material de las variedades candidatas
Control de acceso a los lugares en los que se realizan los tests
Informacion confidencial bajo llave.

s

COWNF




Requisitos: W
Supeditada a la aprobacion por parte de la OCVV,

Prohibicion de la subcontratacion por parte del subcontrado.
Excepcion: acuerdo entre todas las partes implicadas.

El subcontratado debe cumplir con los requisitos de acreditacion.
Separacion de personal
Gestion diferenciada que asegure la independencia

Evaluaciones periodica del subcontratado.
Auditoria por el QAS

@ Responsable directo del examen DHE y su calidad: OE
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Apreciaciones Finales

Los Requisitos de acreditacion de la CPVO y
la actividad de QAS resultan en:

Mejoras en la calidad de los examenes DHE;

Independencia y credibilidad en la realizacion de los ensayos

DHE:

Posibilidad de hacer uso de sub-contratadores o las instaciones
del obtentor, y garantia de que no puedan haber conflictos de
Interes




Gracias por su atencion!

¢ Alguna pregunta ?




