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La misión de la CPVO

• Gestionar y promover un sistema eficaz
de protección intelectual que impulsa el 
desarrollo de nuevas variedades
vegetales para el beneficio de la 
Sociedad
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Organigrama
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Servicio de auditoría de calidad - QAS

Una entidad independiente para asesar la 
competencia de las oficinas de examen a 
cumplir los requisitos de encomienda

• Bajo la autoridad del Consejo de Administración (CA)

• Supervisados por la Audit Advisory Board (AAB)

• Personal de la CPVO junto con expertos técnicos
externos
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Auditoría

• Asesoramiento estructurado e 
independiente en busqueda de indices 
para una conclusión de auditoría.

• Los audits de calidad se focalizan en la 
conformidad con los estándares
prescritos.
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Objetivos del programa de auditoría

Resultados de pruebas DHE que son 

 Fiables

 Comparables

 Repetibles

Oficinas de examen que sean capaces
de demostrar su competencia.
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Enfoque de la CPVO

CALIDAD - perceptivo, condicional y a menudo subjectivo?

• Criterios claros – Requisitos de encomienda

• Evaluación formal – equipo de auditoría independiente

• Decisión tomada por una entidad distinta – CA

• Revisión independiente – AAB

10



Consejo Admin.
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Requisitos de Encomienda CPVO

Criteria que permite evaluar la competencia
de las oficinas de examen (14 capitulos)

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

2. Verificación y actuación (9)

3. Actuaciones técnicas (10-13)
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El marco estructural

• Organización, experiencia

• Independencia, integridad, confidencialidad

• Cooperación con la CPVO

• El personal

• Subcontratación
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Verificación y actuación

• Gestión de calidad

• Documentación

• Datos

• Auditorias y revisión

• Acción reparativa

• Informes
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Operaciones técnicas

• Infrastructura

• Protocolos tecnicos y procesos

• Material vegetal

• Colecciones de variedades
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Las misiones de auditoría, paso a paso

1. Planificación de auditoría multianual

2.  Planificación de auditoría anual

3.  Muestras de auditoría y equipo de auditoría

4.  Comunicación pre-auditoría

5.  Visita in-situ

6.  Informe, seguimiento y conclusión de auditoría

7.  Evaluación del programa de auditoría
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1. Planificación de auditoria multianual

• Riesgos asociados con OEs individuales
(complexidad y cubertura de especies, 
subcontratación, cambios recientes)

• Riesgos asociados con organización actual
del programa (muestra mas reciente de 

auditoria, temas actuales, extension de especies)

• Incorporación de cambios requiridos por el 
AC a raiz de una revisión del programa
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2. Planificación anual de auditoría

• Distribución egalitaria, coordinación de la 
visita con las actividades de pruebas DHE

• Pre-selección potenciales Expertos Técnicos

• 1 o 2 de los 30 Expertos Tecnicos (ETs)

• Gestión de posibles conflictos de interes

• Implicación de todos los ETs en un ciclo de 
QAS (tres años)

• Selección optimal especies auditadas/ET
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Red de Expertos Técnicos QAS
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6

3

4

3

Numero de especies según OE

< 8 8 to 20 21 to 60 61 to 300 > 300

3. Muestras de auditoría y especialidades TE
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agricola, 19

hortalizas, 
10

frutal, 8

ornamental, 9

Cubertura sectorial ETs

agricultural vegetable fruit ornamental

1 sector; 7

2 sectors; 7

3 sectors; 3

4 sectors; 8

Especialización OEs

1 sector 2 sectors 3 sectors 4 sectors
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Test volume

Scope changes 1

Scope changes 2

Test volume

Test volume



Variables en la muestra de auditoría

• Tamaño de la OE (número de solicitudes, 
empleados)

• Número de localizaciones de ensayos DHE

• Complexidad de cubertura (sectores de cultivos, 
solicitudes/especies, nuevas especies, especies
complicadas)

• Incidentes

• Auditorías anteriores (composición muestras, 
conclusiones)
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4. Comunicación pre-auditoría

• Anuncio de auditoría

• Cubertura y cambios estructurales en la OE 

• Borrador del horario de la auditoria in-situ
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5. Visita in-situ

• Reunión de apertura

• Asesoramiento, entrevistas, inspecciones

• Coordinación entre miembros del equipo QAS

• Comentarios al OE auditado, personal
entrevistado

• Observaciones ->  resultados de la auditoría

• Reunión de clausura
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6. Seguimiento y conclusiones de la 
auditoría

• Los resultados de la auditoría son 
presentadas en una reunión de clausura

• Informe auditoría redactado (6 semanas)

• Seguimiento en un plazo convenido (12 
semanas): informe de acción remedial

• Conclusión de la auditoría e informe al CA

> Decisión de Encomienda por el CA
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Ejemplos de No-conformidades I

• Protocolo técnico en especie XY no ha 
sido respectado: no se han realizado
observaciones sistematicas del ploidy y 
resistencias a enfermedades…..

• El programa interno de auditoría no 
cubrió ciertas especies importantes de 
hortalizas en la cubertura de encomienda 
(zanahoria y lechuga) 
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Ejemplos de No-conformidades II

• Insuficientes datos en la conducta de las 
pruebas DHE: obervaciones primarias y 
tomas de medidas de manera erratica

• Colección de variedades de XY no es
representativa y esta limitada a 
variedades comercializadas en region ZZZ

• No hay policy en la contitución de la 
colección de variedades de la especie ABC

30



7. Evaluación del programa de 
auditoría

• Cubriendo un periodo trianual – cíclo de 
auditoría

• Confirma la efectividad y cumplimiento

• Identifica posibilidades de mejoras
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Resultados de evaluación

• Analysis de los requisitos de encomienda

• Programa de entrenamiento de ETs

• Cambios en el manual de procedimiento
de QAS

• Procedimiento de nominación de ETs

• Integración de las tasas de auditoría

• Participación del Audit Advisory Board (AAB)
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http://www.cpvo.europa.eu
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V. Apreciaciones Finales

La actividad de la entidad QAS resulta en:

Mejoramientos en la calidad de las pruebas DHE;

Harmonización en las practicas de los examenes técnicos entre

oficinas de examen;

Estrecha cooperación entre las oficinas de examen

Posibilidad de auto-regulación por las oficinas de examen en la

gestión de sus actividades técnicas y estructurales
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Gracias por su atención!
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