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NIVELL B1 DE CERTIFICACIO: “QUALITAT DEL PROJECTE"
Orientacio: UNE 166001: Requisits dels projectes de R+D+i
Nivell excel-lencia de la gestio dels recursos

A) Competéncies definides necessaris i avaluacio de les competéncies
B) Personal investigador i personal de suport

C) Gestio de la Infraestructura de cada projecte

D) Gesti6 de I'Ambient de cada projecte.

E) Seguimenti mesura dels projectes

F) Tracabilitat

G) Coneixements necessaris

H) Processos de Comunicacio i elaboracié de memories del projecte
) Qualitat dels registres de les diferents fases de | projecte

J) Informacié documentada del projecte

K) Informacié economica del projecte

L) Propietat intel-lectual del projecte

M) Vigilancia tecnologica i intel-ligéncia competitiva.

N) Gestié d'idees

O) Desenvolupament del projecte

P) Proteccio i explotacio de resultats

Q) Introduccié al mercat

R) Resultat

www.icdqgroup.com

CERTIFICACION - INSPECCION - VERIFICACION




Barcelona Madrid www.icdqg.es
Tel. (+34) 933 631701 Tel. (+34) 914 528 233 info@icdqg.es

Av. Ernest Lluch, 32 C. Poeta Joan Maragall, 60
TecnoCampus Mataro-Maresme 2a Planta

Edifici TCM2 Planta 6 28020 Madrid
08302 Mataro Barcelona

_GROUP

A.- COMPETENCIES DEFINIDES NECESSARIS | AVALUACIO DE LES COMPETENCIES
L'organitzacié ha de determinar els coneixements necessaris per a I'operacié dels seus
processos i per assolir la conformitat de els productes i serveis. Aquests coneixements
s'han de mantenir i posar a disposicid en la mesura que sigui necessari.

Quan s'aborden les necessitats i les tendéncies canviants, I'organitzacié ha de considerar
els seus coneixements actuals i determinar com adquirir o accedir als coneixements
addicionals necessaris i a les actualitzacions requerides.

L'organitzacié ha de:

a) determinar la competéncia necessaria de les persones que realitzen, sota el seu

control, un treball que afecta I'exercici |+D+;

b) assegurar-se que aquestes persones siguin competents, basant-se en 'educacio, la

formacié o I'experiéncia apropiades;

) quan sigui aplicable, prendre accions per adquirir la competéncia necessaria i

avaluar I'eficacia de les accions preses;

d) conservar la informacié documentada apropiada com a evidencia de la

competencia.

B,. PERSONAL INVESTIGADOR | PERSONAL DE SUPORT
1. El Director de I'estudi és I'Unic que té a carrec seu el control de I'estudi i n'assumeix la
responsabilitat de la direccid general de I'estudi i de I'elaboracié de 'informe final.
2. El Director de I'estudi té a carrec seu, fonamentalment, les responsabilitats segiients,
llista de les quals no és limitativa.
El director de I'estudi haura de:
a) aprovar, per mitja d'un document signat i datat, el pla de
I'estudi i qualsevol esmena que hagués estat introduida;
b) actuar de manera que el personal encarregat de I'assegurament de la qualitat
disposi en el moment oportd d'una copia del pla de I'estudi i de qualsevol esmena
eventual i comunicar de forma eficag amb el personal encarregat del assegurament de
la qualitat en funcié de les necessitats del desenvolupament del estudi ;
c) verificar si el personal que duu a terme I'estudi disposa normalment dels plans
d'estudi, amb les seves esmenes i els procediments normalitzats de operacio;
d) verificar si el pla de I'estudi, aixi com I'informe final en el cas d'un estudi en
emplacaments multiples, descriu i defineix degudament la comesa de cada
Responsable principal, respecte als assaigs i de cada emplacament o instal-lacio de

proves que intervé en el desenvolupament de I'estudi;
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e) vetllar pel respecte dels procediments descrits al pla de I'estudi, avaluar i
reportar la incidéncia de qualsevol desviacié del pla de qualitat i la integritat de
I'estudi i, arribat el cas, prendre les mesures correctives adequades.

Fer constar les desviacions pel que fa als procediments normalitzats de operacié
durant el transcurs de I'execucié de I'estudi;

f) vetllar perqué totes les dades originals obtingudes estiguin perfectament
recolzats per mitja de documents i degudament registrats;

g) verificar si s'han validat els sistemes informatics utilitzats per a I'estudi;

h) signar i datar l'informe final a fi d'indicar que accepta la responsabilitat de la
validesa de les dades i precisar en quina mesura |'estudi;

i) verificar si el pla de I'estudi, I'informe final, les dades originals i les documents

justificants s'han transferit als fitxers un cop finalitzat (inclosa la conclusio) I'estudi ;

Responsabilitats del Responsable principal
El responsable principal haura de comprovar si les fases de I'estudi que li han

estat delegades es desenvolupen de conformitat amb els Principis aplicables

Responsabilitats del personal de I'estudi

La totalitat del personal que participa en I'execuci¢ de I'estudi s'haura de mantenir
correctament informat de les parts que tenen aplicacio en la seva participacio a I'estudi.
El personal de I'estudi tindra accés al pla de I'estudi i als procediments normalitzats
d'operacié que s'apliquen a la participacié en I'estudi. Es de la incumbeéncia d'aquest |a
responsabilitat de respectar les instruccions impartides en aquests documents. Qualsevol
desviacio pel que fa a aquestes instruccions haura d'estar degudament recolzada per
documents i posada en coneixement directament el Director de I'estudi o, arribat el cas,
dels responsables principals de les proves.

Es de la incumbéncia de la totalitat del personal de I'estudi registrar les dades originals de
forma rapida i precisa, de conformitat amb els presents Principis de bones practiques de
laboratori, i aixi mateix, assumir la responsabilitat de la qualitat de aquestes dades.

El personal de I'estudi haura de prendre les precaucions d'higiene necessaries per a reduir
en tot el possible el risc al qual es troba exposat i per garantir la integritat de I'estudi.
També haura de posar en coneixement de les persones competents qualsevol estat de
salut o d'afeccié que en té coneixement i que pot exercir una influéncia sobre I'estudi, a fi
que els membres del personal interessats es puguin excloure de les operacions en que la

seva intervencié podria ésser perjudicial per a I'estudi.
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C.-GESTIO DE LA INFRAESTRUCTURA DE CADA PROJECTE

L'organitzacié hauria de determinar, proporcionar i mantenir la infraestructura fisica i
virtual necessaria per a la implementacio eficag del sistema de gestid de la innovacio.
L'organitzacié hauria de considerar:

a) la infraestructura que doni suport i faciliti el sistema de gesti6 de la innovacié i els seus
processos;

b) separar versus compartir la seva infraestructura, quan sigui apropiat, tenint en compte
factors com ara: flexibilitat, rendibilitat i beneficis de coordinacio;

¢) quina infraestructura es requereix obtenir de les parts interessades externes pertinents,
incloent-hi usuaris i clients, per exemple, mitjancant contractacié externa o associacié;

d) avaluar i considerar proactivament els avengos en infraestructura, incloent noves
tecnologies, eines i metodes, i requisits legals i reglamentaris.

La infraestructura per donar suport a les activitats d'innovacio6 pot incloure:

a) els edificis, les instal-lacions i els serveis associats, per exemple, ambients creatius,
laboratoris de recerca i desenvolupament, espais de creacid, laboratoris de simulacio,
laboratoris vivents;

b) I'equipament de recerca i simulacio, eines fisiques, altres recursos de maquinari,
programari, metodes, tecnologies avancades, i models;

c) els recursos de transport;

d) la tecnologia de la informacié i la comunicacié, per exemple, per a la gesti6 de
col-laboracié, idees, portafolis, senyals febles, talent, projectes, programes.;

e) les xarxes, per exemple, xarxes de coneixement, xarxes de mercat.

D.- GESTIO DE L'AMBIENT DE CADA PROJECTE.

L'organitzacié ha de determinar, proporcionar i mantenir I'ambient necessari per a
I'operacio6 dels processos i per aconseguir la conformitat dels productes i serveis.

NOTA Un ambient adequat pot ser una combinacié de factors humans i fisics, com ara:

a) socials (per exemple, no discriminatori, ambient tranquil, lliure de conflictes);

b) psicologics (per exemple, reduccié de I'estras, prevencié de la sindrome d'esgotament,
cura de les emocions);

c) fisics (per exemple, temperatura, calor, humitat, il-luminacié, circulacié de l'aire, higiene,

soroll).
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Aquests factors poden diferir substancialment depenent dels productes i serveis

subministrats.

E.-SEGUIMENT | MESURA DELS PROJECTES

L'organitzacié hauria d'analitzar i avaluar I'exercici de la innovacié i I'eficacia i eficiencia del
sistema de gestié de la innovacié.

L'analisi i I'avaluacié haurien de considerar:

a) la realitzaci6 i la redistribucio de valor, en relacié amb I'estratégia i els objectius
d'innovacio, i com a resultat de les activitats d'innovacio;

b) els elements del sistema de gestié de la innovacié i les seves interaccions, incloent-hi
portafolis, mitjans de suport, iniciatives i processos.

La freqliéncia de I'analisi i I'avaluacio, aixi com les eines i metodes utilitzats, poden
dependre del context de I'organitzacié tant com de la seva ambicié de seguir millorant
I'exercici de la innovacié.

Els resultats de I'analisi es poden utilitzar per avaluar:

a) el nivell de comprensié del context;

b) el grau de compromis del lideratge;

c) I'eficacia de les accions empreses per abordar oportunitats i riscos;

d) I'eficacia de I'estratégia d'innovacio;

e) I'eficacia i I'eficiéncia del suport a la innovacié i els processos d'innovacio;

f) la divulgacié del coneixement i els aprenentatges dels exits i els fracassos;

g) la necessitat de millora del sistema de gestié de la innovacio.

L'organitzacié hauria de conservar la informacié documentada adequada com a evidencia

dels resultats.

F.-TRACABILITAT

L'organitzacié ha d'utilitzar els mitjans apropiats per identificar les sortides, quan sigui
necessari, per assegurar-ne la conformitat dels projectes.

L'organitzacié ha d'identificar 'estat de les sortides pel que fa als requisits de sequiment i
mesura a través de la produccio i prestacié del servei.

L'organitzacié ha de controlar la identificacié Unica de les sortides quan la tragabilitat sigui
un requisit i ha de conservar la informacié documentada necessaria per permetre la

tracabilitat.
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G.-CONEIXEMENTS NECESSARIS

L'organitzacié hauria d'establir un enfocament de gestio del coneixement per a la
implementacio eficag del sistema de gestié de la innovacio.

L'organitzacié hauria de considerar:

a) la captacio del coneixement intern i extern, tacit o explicit, adquirit a partir de la
intel-ligéncia i I'experiencia, per exemple, comprensié del context de |'organitzacid, lligons
apreses d'iniciatives d'innovacio reeixides o fracassades, i de I'analisi de les dades de
exercici;

b) facilitar I'accés i la reutilitzacié del coneixement per evitar la perdua o duplicacioé del
coneixement existent;

c) el manteniment d'un mecanisme adequat d'analisi d'informacio i de gestio del
coneixement actual i futur, per exemple, directori de les arees d'experiéncia i interessos de
les persones, o dades de planificacié dels recursos;

d) el nivell i els mitjans de confidencialitat i de proteccié d'actius intel-lectuals;

e) les questions étiques relacionades amb I'Us del coneixement;

f) la prioritzacié de les fonts externes de coneixement, per exemple, segons la fiabilitat,
accessibilitat i cost.

El coneixement pot ser individual o col-lectiu, explicit i tacit. El coneixement col-lectiu
s'obté de les persones que col-laboren, codifiquen i comparteixen el seu coneixement
explicit i tacit.

Les fonts de coneixement extern poden ser: usuaris, clients, aliats de negocis, proveidors,
competidors, consultors, bases de dades, xarxes d'experts, conferéncies, normes,

academia, etc.

H.-PROCESSOS DE COMUNICACIO | ELABORACIO DE MEMORIES DEL PROJECTE
L'organitzacié hauria de determinar les comunicacions internes i externes pertinents pel
sistema de gestié de la innovacié, incloent:

a) que comunicar;

b) per qué comunicar;

€) quan comunicar;

d) a qui comunicar;

€) com comunicar;

f) qui comunica.
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La comunicacio es pot fer per crear consciéncia, augmentar el compromis del personal,
preparar-se per a l'accio, establir un lideratge reflexiu, exercir influencies, construir valor de
marca, etc.

La comunicaci¢ pot ser interna, per exemple, reunions d'equips, cartelleres, intranet,
butlletins, jocs, revistes, conferencies del personal i capacitacio, aixi com externa, per
exemple, llocs web, informes anuals, literatura corporativa, llibres blancs, informes a
institucions financeres, usuaris, clients, aliats de negoci, proveidors i altres parts
interessades pertinents, publicitat, notes de premsa, fires comercials, i conferéncies

professionals.

I.-QUALITAT DELS REGISTRES DE LES DIFERENTS FASES DE L PROJECTE

La documentacioé de gestid ha de constar dels elements segiients.

e Politicai objectius de R+D+l.

e Procediments requerits per aquest document.

e Documents necessaris per assegurar-ne |'eficacia.

e Registres

e Els requisits de control de la documentacio i registres son exactament iguals que
els establerts per la Norma UNE-EN-ISO 9001:2015.

En resum aquests requisits han d'anar dirigits a:
e Elaboracid, revisi6, aprovacié de documents.
e Actualitzaci6 de documents.
e Distribucié de les versions apropiades a punts d'utilitzacié.
e Documentacié i registres llegibles, identificables i accessibles.

e Prevenir I'Us de documentacid obsoleta.
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J.- INFORMACIO DOCUMENTADA DEL PROJECTE

S'hauria de controlar la informacié documentada que requereix el sistema de gestio de la
innovacié per assegurar que:

a) estigui disponible i sigui idonia per a |'Us, on i quan es necessiti;

b) estigui protegida adequadament, per exemple, contra pérdua de la confidencialitat, Us
inadequat, o perdua d integritat.

Per controlar la informacié documentada, I'organitzacié hauria d'abordar les seglents
activitats, segons correspongui:

1) la distribucid, accés, nivell de confidencialitat, recuperacié i Us;

2) 'emmagatzematge i la preservacio, inclosa la preservacio de la llegibilitat;

3) el control de canvis, per exemple, control de versio;

4) la conservacio i la disposicio final.

La informacié documentada d'origen extern que I'organitzaci¢ determina com a
necessaria per la planificacié i operacié del sistema de gesti6 de la innovacié s'hauria
d'identificar, segons sigui apropiat i controlar.

NOTA L'accés pot implicar una decisio en relacié amb el permis només per consultar la
informacié documentada, o al permis i I'autoritat per consultar i modificar la informacio

documentada.

K.- INFORMACIO ECONOMICA DEL PROJECTE

Recursos assignats al projecte. Cal establir un mecanisme per identificar quins recursos sén
requerits pel projecte i quan es necessiten, d'acord amb la planificacié del projecte. S'ha de
preveure un sistema de control de la dedicaci¢ del personal propi implicat al projecte per

poder establir i justificar facilment les partides anuals de personal destinades al projecte.

Estimacié i control de costos: Cal identificar clarament tots els costos del projecte, la
distribucio en el temps i la connexié amb I'estructura de desglossament de tasques. Les
estimacions de costos s'han de presentar en un format que permeti establir i desenvolupar
els pressupostos d'acord amb els procediments comptables aprovats i amb les necessitats
de gestio del projecte. Els costos han d'estar documentats i ser facilment tragables fins a

I'origen
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L.- PROPIETAT INTEL-LECTUAL DEL PROJECTE

L'organitzacié hauria d'establir un enfocament per a la gesti6 de propietat intel-lectual que
estigui alineat amb, i recolze la seva estratégia d'innovacié.

L'organitzacié hauria de considerar:

a) definir quins recursos de propietat intel-lectual protegira o no i quan, comion es
protegiran, per exemple, patents, drets d'autor, marques comercials, secrets industrials,
llicencies de Béns Comuns Creatius, i llicencies de codi obert;

b) les raons per crear, protegir i utilitzar la propietat intel-lectual, per exemple, realitzacié
de valor, obtencio de llibertat per operar, i defensa contra infraccions;

c) les raons per no protegir la propietat intel-lectual, per exemple, confidencialitat, cost,
velocitat i riscos;

d) establir i mantenir un inventari dels actius intel-lectuals de |'organitzacio;

e) fer seguiment i analitzar periodicament la propietat intel-lectual divulgada que sigui
pertinent per a I'organitzacié, com a element d'entrada de les activitats d'innovacio, per
assegurar la llibertat d'operacié, aixi com evitar possibles infraccions;

f) la necessitat de gestionar la propietat intel-lectual, incloent-hi I'establiment dels
processos apropiats, aclarir la propietat pel que fa als aliats de negoci externs, per
exemple, a iniciatives d'innovacio, incloent I'aclariment de la distribucié de propietat
intel-lectual a les fases de generacio d'idees;

g) com fer valor a partir de la propietat intel-lectual, per exemple, mitjangant I'atorgament
de llicéncies, lliceéncia creuada, vendes i aliances de negoci col-laboratives;

h) crear consciencia i oferir capacitacio a I'organitzacié sobre I'enfocament, incloent temes
de propietat i confidencialitat de la propietat intel-lectual, aixi com les consequiencies de la
possible infraccio de propietat intel-lectual de tercera part, per exemple, atorgament de
llicencies, i costos de plets judicials;

i) assegurar I'accés o la restriccié de la propietat intel-lectual per a persones, internament i
externament, quan la necessitin per a la seva feina, per exemple, mitjancant acords,
procediments i politiques de confidencialitat;

j) com gestionar les infraccions, possibles i reals, comeses per altres parts;

k) fer sequiment del desenvolupament i les diferencies de les legislacions nacionals
pertinents i altres requisits legals i compromisos de compliment internacionalment
aplicables.

La propietat intel-lectual pot incloure invencions, tecnologies, obres literaries, cientifiques
o artistiques, simbols, dissenys, metodologies, noms o imatges, programari, dades, i el

saber fer.
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La propietat intel-lectual es pot utilitzar per assolir objectius com ara construccié de marca,
diferenciacio i posicionament d'ofertes, lleialtat del client, investigacié i desenvolupament,

generacio ingressos, etc.

M.-VIGILANCIA TECNOLOGICA | INTEL-LIGENCIA COMPETITIVA.

El sistema de gesti6 de la R+D+1 ha d'incloure un procés de vigilancia tecnologica i
intel-ligéncia competitiva.

La vigilancia tecnologica permet realitzar de manera sistematica la captura, analisi, difusio i
explotacio de les informacions cientifiques, tecniques, legislatives, normatives,
economiques, de mercat, socials, etc., Utils per a I'organitzacio.

La informacié proporcionada per la vigilancia tecnologica és fonamental per al
coneixement de |'entorn de I'organitzacio, aixi com per a la intel-ligéncia competitiva.

La intel-ligéncia competitiva compren I'analisi, la interpretacié i la comunicacié de la
informacié de valor estratégic, que es transmet als responsables de la presa de decisions a

I'organitzacié, incloses les relatives al sistema de gestié de la R+D+|

N.-GESTIO D'IDEES

Analisi i seleccio d'idees de R+D+i.

Objectiu: Recollir, avaluar i seleccionar idees per adoptar i desenvolupar.
Entrades: Idees suggerides pel personal.
Sortides: Projectes IDI, llistat d'idees i projectes en desenvolupament.
En el procés d'analisi i selecci6 d'idees s'han de tractar els aspectes seguents.
v' Escenaris devolucio.
Recursos necessaris.
Impacte en termes de cost, contribucié als objectius R+D+i, i posicio al mercat.
Factors de risc.
Probabilitat d'exit.

RN N N

Beneficis esperables.
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O.- DESENVOLUPAMENT DEL PROJECTE
Planificacid, sequiment i control de la cartera de projectes.
Per complir aquest requisit de norma han de tenir dur a terme els processos segtients.
e Revisio i aprovacio de projectes.
e Proposta de prioritats.
e Supervisio del progrés global i revisions periodiques.
e Cerca fonts de financament.
e Cercade collaboracions externes.
e Valoracié de I'impacte de I'estat de I'art relacionat amb altres projectes.
Transferéncia tecnologica.
Objectiu: Mantenir i documentar un sistema de transferéncia tecnologica propia i aliena a
I'empresa.
Entrades: Idees del personal i altres idees.
Sortides: Contractes, aliances per explotar la tecnologia propia o aliena.
La transferencia tecnologica ha de comptar amb els aspectes segiients:
v Propietat intellectual i industrial.
Contractes d'adquisicié i venda de tecnologia.
Assistencia tecnica.

Cooperacio i aliances.

N N NN

Joint-ventures. Aventura conjunta entre diverses organitzacions per assumir riscos i
costos. Cerca de sinergies.
Col-laboracié amb universitats i altres centres d'R+D+i

Producte de R+D+i

Un cop definit el projecte, cal planificar i desenvolupar, amb la finalitat d'obtenir el
producte de R+D+i plantejat com a objectiu.

Per obtenir el producte d'R+D+i s'han de seguir una série d'etapes sequiencials amb la
finalitat de mantenir en tot moment el control i aproximar-se el maxim possible als
objectius plantejats i ser capacos de respondre adequadament davant de possibles
desviacions.

Aquestes etapes sequencials per aconseguir el producte R+D+i son:

Disseny basic.

— Descripcié del disseny i perfilat de caracteristiques.

— Planificaci6 de recursos.

- Planols preliminars.
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Disseny detallat.

— Descripcié del disseny.

— Elements de suport o infraestructura.

—Equip de disseny.

— Estructura de comunicacions.

—Com s'hi implanta el disseny.

Prova pilot.

— Descripcié de la situacio real de treball.

— Procediments per adaptar i actualitzar els canvis.

— Procediments per validar el prototip.

Re-disseny, demostracio i produccio

—En funcié dels resultats del prototip cal tornar a una etapa anterior.
— Després de la demostracié definitiva es comencara la fase de produccié del producte de
R+D+i.

Comercialitzacié

— Posada al mercat.

Control de canvis
— Canvis documentats.

— Aprovacio dels canvis

P.- PROTECCIO | EXPLOTACIO DE RESULTATS
Han de comptar amb una metodologia per informar dels resultats les parts interessades.
Aquesta informacio ha de cobrir els aspectes seglents.

v Informes finals on es descriguin els resultats del projecte.

v Proteccions sobre els resultats obtinguts.

v Diagrames, esquemes, dibuixos, planols, etc.

v Problemes i solucions.

v Avaluacions del projecte.
Quan un procés d'R+D+i s'ha acabat, generalment en forma d'un producte R+D+i s'han
de complir una série de requisits perqué el fruit de I'activitat innovadora obtingui el maxim
aprofitament.
En aquesta fase es tindran en compte:

v Transferencia tecnologica, tant interna com externa.
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v Alternatives per protegir els resultats.
v' Patents sobre els nous descobriments.

v' Establir nivells de confidencialitat.

Q.-INTRODUCCIO AL MERCAT

Per introduir un producte, procés o servei innovador al mercat, I'organitzaci6 ha de
planificar les actuacions que cal dur a terme considerant aspectes com:

- identificar I'entorn de propietat intel-lectual i industrial als mercats de destinacio.

- desenvolupar el pla de marqueting i de vendes.

- assegurar que es disposa de fons i de recursos organitzatius per a la introduccié al
mercat i I'expansié o per a la implantacié del nou procés.

-establir la produccid, la cadena de subministrament, I'atencié al client, els mecanismes per

coneixer el grau d'acceptacio i la formacié dels agents involucrats, segons calgui

R.-RESULTAT

Les accions que es deriven de la R+D+| poden estar condicionades per factors

exteriors al sistema que fan que, en major o menor mesura, quedin fora del sistema de
gestio R+D+l.

Les accions derivades de la R+D+| poden contenir categories com:

a) Anticipacio: Propostes d'accions en funcié de la situacié relativa detectada respecte als
canvis i expectatives de canvis de I'entorn analitzat.

b) Aprofitament d’oportunitats: Propostes d'accions per explotar els avantatges
identificats.

) Reduccié de riscos: Propostes d'accions per disminuir les amenaces o superar barreres
d'accés a tecnologies i mercats.

d) Linies de millora: Propostes d'accions necessaries per superar els desfasaments i
minimitzar-ne les debilitats identificades.

e) Innovacio: Propostes de noves idees i/o projectes de R+D+i.

f) Cooperacio: Identificacid de potencials col-laboradors.
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