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DADES GENERALS

A. DADES DE L’'ORGANIZACIO

Nom de I'Organitzacio FUNDACIO INSTITUT D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA SALUT GERMANS TRIAS | PUJOL
CARRETERA DE CAN RUTI, CAMI DE LES ESCOLES S/N.
Adrega 08916 - BADALONA

(BARCELONA)

Representant de I’Organitzacio
(nom i carrec)

Sr. Ratil Zurita Badosa (responsable de Innovacio)

B .EQUIP AUDITOR

Funcio

Nom

Inicials

Auditor en cap

JOSEP MARIA VIVES CAMPOS

IMVC

C. CRITERIS D’AUDITORIA

L’equip auditor comprova la identificacio i vigéncia dels seglients criteris d’auditoria:

Norma de referéncia

Requisits propis del sistema de gestio (requisits del client i de I'organitzacic i d’altres parts interessades)

Requisits legals i reglamentaris aplicables

D. US DE TECNIQUES D’AUDITORIA EN REMOT

Si durant l'auditoria s’han emprat tecniques d’auditoria en remot, en alguna mesura, complimentar la segiient taula: No aplica.

Tecnologies d’Informacié i Comunicacio (TIC)

Eines i descripcio

Eina(es) a utilitzar

n/a

Plataformal(es) IT del client

Tecnologies d’Informacio i Comunicacid (TIC) Descripcid (si procedeix)

Revisié documental (no en temps real) (ex., revisié de documents en SI O No O
web)
Vid oncia (WebE:

ideoconferéncia (WebEx) S ONO O
Captura de Pantalles SI O NO O
Video en temps real o no real SI O No O
Gravacio de video SI O NO O
Intercanvi de fotografies SI O No O
Altres: SI O NO O

COMENTARIS:
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RESUM EXECUTIU D’AUDITORIA

Qiiestions generals per a tots els Sistemes de Gestio

Confirmacio de la realitzacié de I'auditoria

S'ha realitzat I'Auditoria de Inicial (FASE Il) del Sistema de Gestié Ambiental de I'organitzacié FUNDACIO INSTITUT D'INVESTIGACIO EN
CIENCIES DE LA SALUT GERMANS TRIAS | PUJOL on s'ha comprovat la implantacié del Sistema respecte als requisits especificats en la
norma de referencia UNE 166002:2021

Abast de I'auditoria i adequacioé de I'abast del certificat

Servei d'analisis cliniques en els ambits de: Extra-Analitica - Recepcio de mostres, Hematologia, Bioquimica, Immunologia,
Microbiologia, Citometria i Genética.

¢Es adequat I'abast del certificat? SI

La gestio de projectes de investigacio, desenvolupament i innovacié en les seglients arees:
Ciencies de la conducta i abus de substancies
Immunologia e inflamacio.
Malalties cardiovasculars i respiratories.
Malalties infeccioses.
Malalties endocrines i del metabolisme, dels ossos i dels ronyons.
Malalties del fetge i de I'aparell digestiu.
Cancer.
Neurociencies.
Salut comunitaria.

Amb l'objectiu de desenvolupar dispositius médics, productes de diagnostic i terapies avangades.

Indicar si s’han produit canvis o modificacions des de I’anterior auditoria: N/A

Descripcid del mostreig realitzat (processos operatius, activitats, projectes, linies de producte, tipus de servei, emplagaments temporals...):

S’ha realitzat un mostreig sobre els projectes desenvolupats per 'organitzacio que s’han anat realitzat i que s’estan
realitzant. En alguns casos, el estat és inicial, a la fase de recerca, en altres es troben en fase de desenvolupament i en
algun cas a fase de comercialitzacié amb la creacio de spin-off (si aplica).

Veure apartat “Annex I” del present informe amb els projectes revisats i el llistat de projectes totals.

Igualment s’ha revisat aspectes generals de la gestié del sistema (indicadors, objectius, aspectes ambientals, requisits legals, no
conformitats, accions correctives, etc.)

¢S’han auditat totes les activitats incloses en 'abast del certificat (només per auditories de seguiment)? N/A

S’han auditat tots els processos i activitats indicats al pla d’auditoria corresponent (veure matriu d’activitats adjunt en aquest informe).
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Declaracio sobre la conformitat i eficacia del sistema de gestio

Valoracio sobre la conformitat i eficacia del sistema de gestio:
1. Capacitat del sistema de gestié per a complir els requisits aplicables i assolir els resultats esperats

El Sistema de Gestié de RDi compleix de manera general amb els requisits de la Norma i amb la resta de criteris d'auditoria (requisits
legals i reglamentaris, requisits de client, requisits propis del sistema de gestid intern) i es considera que es troba implantat de forma
correcta.

2. Auditoria interna i el procés de revisié del sistema per la Direccio
Respecte al procés d’auditoria interna:

L’auditoria interna que s’ha realitzat es de data 04/10/2022 amb informe de data 10/10/2022 per personal extern que compleix amb els
requisits definits per a I'organitzacio.

Respecte al procés de Revisio del sistema per la Direccio:

A la realitzacio de la present auditoria s’evidencia la realitzacié de la revisié del sistema per part de la direccié amb informe de data
31/01/2023. Es tracta d’una revisié completa que inclou la informacié requerida per la norma de referéncia.

3. Estat d'implantacié i tancament de No-conformitats detectades a I'anterior auditoria (en el cas d'auditoria de renovacio es revisaran
totes les no-conformitats del cicle):

Es revisen les no conformitats detectades a la FASE | que forma part de I’auditoria inicial:

NC/0BS Apt
(Categoritzar DESCRIPCIO DE LA NO CONFORMITAT / OBSERVACIO

NC) Norma

NC Respecte al coneixement de I'organitzacio i el seu context; 4.1
No es troba evidencia de la determinacio dels aspectes interns i externs que son pertinents per
l'organitzacio relatius al estudi i analisi del seu entorn (per exemple; aspectes del mercat, aspectes
técnics, politics, economics, socials, etc.).

NC Respecte a la politica de RDi; 5.4
No es presenta evidencia que la politica estigui comunicada a les parts interessades externes.

NC Respecte als objectius de RDiy la seva planificacio per aconseguir-los; 6.2
No es presenta evidencia de la definicio de un periode seguiment abans de la data planificada de
consecucio.

NC Respecte a la millora del sistema de gestio de la RDi; 10
Per al cas de les accions correctives obertes per a donar resposta a les no conformitats detectades en la
auditoria interna, en algun cas, no es presenta evidencia del andlisis de les causes que les han provocat.

S’han obert accions correctives de les 4 no conformitats. S’han analitzat les causes i s’han establert accions correctives.
Es considera correcte ja que es troben solucionades.

A demés, també s’han obert no conformitats de les observacions detallades al informe de la FASE |, admés de les accions correctives en
cada cas.

Canvis significatius respecte a I’anterior visita i el seu impacte en el Sistema de Gestio

No es detallen canvis significatius des de la realitzacié de la auditoria FASE |.
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Confirmacio sobre el compliment dels objectius d’auditoria

Els objectius de 'auditoria son:
Determinar la conformitat del sistema de gestid de I'organitzacié / empresa auditada, o parts d’aquest sistema, amb els criteris d’auditoria;

Determinar la seva capacitat per a assegurar que I'organitzacio compleix amb els requisits legals, reglamentaris i contractuals aplicables (tenint
sempre present que una auditoria de certificacio d’un sistema de gestié, no és una auditoria de compliment legal);

Determinar I'eficacia del sistema de gestio, per a assegurar que el client pot tenir expectatives raonables en relacié al compliment dels objectius
especificats; i quan correspongui, identificar possibles arees de millora.

¢S’han complert els objectius de I'auditoria? SI
Quines qliestions han quedat pendents de resoldre a la finalitzacié de la segiient auditoria?

No han quedat gliestions pendents per resoldre en la present auditoria, s’ha complert I'objectiu de I'auditoria.

Qiiestions per a Sistema de Gestio adaptats a la Estructura d’Alt Nivell

Enfocament a riscos i oportunitats en relacié amb el context de I’organitzacio

La organitzacio analitza el context (INN-A-001) i es detallen riscos i oportunitats en document “excel” que forma part del anomenat
“Quadre de Comandament”. Es diferencien entre R/ O que tenen accions noves a realitzar i les que ja s’estan realitzant des de fa un
temps a 'organitzacio.

Es disposa també de identificacio de les Parts interessades internes i externes amb les expectatives i necessitats de les mateixes.

Altres consideracions de I’equip auditor

No es consideren.

Punts forts

Cultura de recerca dins de tota I'organitzacio.

Numero i qualitat de les recerques aixi com de projectes en fase de desenvolupament i innovacio.

Molt bon posicionament respecte a altres centres tecnologics tenint en conta la natura i recursos disponibles.
Participacid de la Direccid en la definicid i del sistema de gestio de la RDi.

Instal-lacions i equips.

L A

Recent implantacid per al control i gestié del manteniment dins de I'organitzacié mitjangant el programa “MANTTEST” (GMAO).

Oportunitats de millora

@ Realitzacié de historial de versions o similar on es puguin detallar els canvis haguts en els diferents documents del sistema de
gestio.

@  Pressupostar projectes que han superat la fase de recerca, per hores i dedicacio dels investigadors apart del que ja es fa de
costos de patents, equips, etc.

@ Detall d’apartat tipus “llicons apreses” en les denominades “Fitxes de Planificacié, seguiment i tancament de projectes”.
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N2 Observacions Norma/es
1. Per a dos casos de tots els projectes detallats, no es disposa de la denominada “Fitxa de UNE 166002
Planificacio, seguiment i tancament de projectes” (21017 i 20003).
2. La sistematica actual definida de disposar a I'abast de les parts interessades la Politica de RDi UNE 166002
podria arribar a I'oblit en algun cas.

Documents adjunts a I'informe d’auditoria:

X matriu d’activitats d’auditoria

X Full de dades
O Aitres:
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ANNEX |
Qiiestions particulars del Sistema de Gestio UNE 166002

UNE 166002: 2021

La planificacid, gestio i registre del sistema de RDi contempla com a principals elements i documents:
INN-MP-001 - Mapa processos UGIDI Document
Quadre de comandament Document
INN-UGIDI-001 - UGIDI Document
PROCESSOS ESTRATEGICS
INN-PT-001 - Politica i estratégia Document
INN-PT-002 - Objectius estratégics d’R+D+i Document
INN-A-001 - Analisi de les parts interessades Document
Seguiment: objectius Analisi
Seguiment: oportunitats Analisi
Seguiment: riscs Analisi
Seguiment: no-conformitats Analisi
INN-PL-007 - Pla de vigilancia estratégica i tecnologica Document
INN-PL-001 - Pla de foment de la cultura d'innovacié Document
INN-PL-002 - Pla de gesti6 de la cartera de projectes Document
INN-PL-003 - Pla de comercialitzacié Document
INN-PL-004 - Pla d'avaluacié i millora del sistema de gestié de la R+D+i Document
INN-F-004 - Fitxa de revisio per direccié Formulari
Revisid per direccié 2022 Analisi
Registre indicadors 2022 Analisi
Memoria anual 2022 Memoria
Reestructuracié web innovacié Web
PROCESSOS DE SUPORT
INN-PL-005 - Pla de comunicacié Document
INN-PL-006 - Pla de formacié Document
PROCESSOS OPERATIUS
INN-P-001 - Gesti6 d’oportunitats d’innovacié Procediment
Criteris avaluacio dels projectes Document
INN-F-002 - Formulari de captacié d'oportunitats Formulari
INN-P-002 - Protecci6 de la propietat industrial i intel-lectual Procediment
INN-N-001 - Normativa de propietat industrial i intel-lectual Normativa
INN-F-001 - Invention Disclosure Form Formulari
INN-P-003 - Desenvolupament i valoritzacié Procediment
INN-F-003 - Fitxa de planificacié, seguiment i tancament del projecte Formulari
INN-P-004 - Transferéncia Procediment
INN-N-002 - Reglament de recolzament a la creacié d’empreses Normativa
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INN-P-005 - Control de I’explotacié de les tecnologies transferides Procediment
INN-P-006 - Control documental Procediment
S’han auditat els seglients projectes (en groc), seleccionats de la cartera de projectes facilitada per I’organitzacio.
copl DESCRIPCIO TIPOLOGI DATA DATA ESTAT INVESTIGADOR(S
A INICI FI )
Métode per generar biblioteques d'ADN de doble cadena i Llicenciat — Peinado Miguel
10015 | métodes de seqiienciacid per a la identificacié de citosines Altres 2010 2014 Angel ’ 9
metilades En desenvolupament nge
Llicenciat — Borras, Francesc
10022 | Exosomes i el seu Us com a vacuna Terapia 2014 2014
En desenvolupament | Portillo, Hernando
: - Llicenciat — i =
10003 | Dispositiu adaptable per a Ia il-luminacié del camp quirdrgic D'S‘?‘LS."'“ 2010 | 2016 JF“"a”. Ibafiez, Juan
medic En comercialitzacié rancisco
. o ) . . Llicenciat — " &
10013 Us de PRP (gel de plaquetes) gelificat per a la reconstruccié = Dispositiu 2010 2017 Julian Ibafiez, Juan
volumétrica de la mama médic En desenvolupament Francisco
Llicenciat —
17003 | Fixador penena per a intervencions d'uretra Terapia 2017 2018 Proxim llangament del EAZHE'EQO Suarez,
producte al mercat
Llicenciat — En
17006 | Terapia genica per a I'ataxia de Friedreich Terapia 2017 2018 desenvolgpamem Mat'"a. Duefias,
(validacions en Antoni
primats)
: - Llicenciat —
17015 | Dispositiu per a terapia térmica D'SR%S."'U 2017 2018 Tarrats, Laura
medic En comercialitzacié
. . A Llicenciat —
18014 L_|posomes _per a la |mmunotoleran0|a en el trasplantament Terapia 2018 2017 Vives Pi, Marta
(immunoterapia basada en liposomes) En desenvolupament
Llicenciat — En
18017 | Cél-lules CAR-T per al tractament del cancer CD1a positiu Terapia | 2018 | 2020 | desenvolupament | Gutiérrez Agliera,
(liderat per centre Francisco
adherit)
TR ! Lo . ” Llicenciat — ;
10005 Apc?3|lt topic per al tractament de lesions mucoses i Ulceres DISp.OS.IQIU 2015 2020 Bartoli Sole,
cutanies médic En desenvolupament Ramon
Dispositiu Llicenciat - Bartoli Sole
10006 | Plataforma alliberadora de farmacs en el tracte gastrointestinal sdi 2015 2020 R !
medic En desenvolupament amon
— . . ” Llicenciat — ‘ P
Prediccié del resultat del tractament endovascular en pacients | Dispositiu Martinez  Pifieiro,
17013 - T ™ 2017 2020 o
amb ictus isquémic agut medic En desenvolupament Alicia
Llicenciat — Ultimes
18008 Metode in vitro per al diagnostic o deteccié de micobacteris no Diagnostic | 2018 2021 validacions prévies al Dor’r_nnguez
tuberculosos llancament del Benitez, Jose
producte al mercat
Llicenciat — En
17005 | Monitoritzacio de stents vasculars Dispositiy | 5597 | pgpp | desenvolupament | Bayes Genis]
meédic (validacions en Antoni
animals grans)
Llicenciat — g
19015 | Métode in vitro per discriminar la tuberculosi latent de I'activa IVD 2019 | 2022 EB’°".‘t'”9“JeZ
En desenvolupament eniez1205¢
Llicenciat —
20003 | Facil diagnostic respiratori - Breaz Diagnostic | 2020 2022 Rosell, Antoni
En desenvolupament
21017 Optlmlt.zacm de‘la. gestié del dolor postoperatori basat en una F‘Iataforma/ 2021 2022 Implantat a la clinica | Samper, Daniel
nova eina tecnologica Eina
Portfoli de
comercialitzacié —
. - Gasull Dalmau,
10001 | Apotransferrina com a Neuroprotector Terapia 2010 - Cerca de Teresa
col-laboradors o
llicenciataris
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15001

18005

17004

19008

19009

19016

21006

22007

Biomarcadors predictius per al diagnostic i tractament de la colitis
ulcerosa

Identificacié de signatures metabolomiques en mostres d'orina per
al diagnostic de tuberculosi

Anticos monoclonal anti-CD5L per a la polaritzacié de macrofags
per a immunoncologia

Nou sistema de morcel-lacié de prostata

Peéptids derivats de filaments intermedis i els seus usos

Nous marcadors proteics de dany renal (Vitronectina)

Sistema de suport per infants que necessiten oxigenoterapia amb
ulleres nasals

Biomarcadors de cancer de puimé

IVD

Diagnostic

Diagnostic

Dispositiu

médic

Terapia

IVD

Terapia

Plataforma/
Eina

2015

2018

2017

2019

2019

2019

2021

2022

Portfoli de
comercialitzacié —

Noves validacions

Portfoli de
comercialitzacié —

Cerca de
llicenciataris

Portfoli de
comercialitzacié —

Cerca de
col-laboradors o
llicenciataris

Portfoli de
comercialitzacié —

Cerca de
llicenciataris

Portfoli de
comercialitzacié —

Proxima creacio
d’una spin-off

Portfoli de
comercialitzacié —

Validacié del prototip
i cerca de
llicenciataris

Portfoli de
comercialitzacié —

Cerca de
col-laboradors o
llicenciataris

Portfoli de
comercialitzacié —

Cerca de
col-laboradors o
llicenciataris

Manyé, Josep

Dominguez
Benitez, Jose

Sarrias
Maria Rosa

Fornés,

Buisan
Oscar

Rueda,

Vives Pi, Marta

Borras
Francesc

Serres,

Diaz, Rosana

Petriz, Jordi

17002

18001

18002

18004

18009

19003

19010

21001

21009

21010

Guants d'alta seguretat i resisténcia amb grafée

Metode in vitro per al diagnostic de sinucleinopaties

Metode per al diagnostic in vitro de deméncia amb cossos de
Lewy mitjangant transcripcions de gens d’alfa- sinucleina

Metode in vitro per predir el risc de mortalitat en pacients que
pateixen xoc cardiogénic

Nou substitut vitri biocompatible/ bioabsorbible

Desinfectant enfront Legionella

Seton hidrofil i flexible per al tractament de fistules anals

Auscultacio cardiorespiratoria a distancia en temps real

Aplicacié d'lA i radiomica al diagnostic per imatge del cancer de
mama

Tractament antitumoral amb anticossos per a hepatoblastoma

Dispositiu
médic

IVD

IVD

Diagnostic

Dispositiu
médic

Altres

Dispositiu
médic

Dispositiu
medic

Diagnostic

Terapia

2017

2018

2018

2018

2018

2019

2019

2021

2021

2021

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

IP i Prova de
concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —
Validacions in vitro

Desenvolupament i
valoritzacio —
Validacions in vitro

Desenvolupament i
valoritzacio —

Estudi pilot pre-clinic

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

IP i Prova de
concepte

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Creacio i validacio
del prototip

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

IP i Prova de
concepte

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prototipatge

Cremades, Manel

Beyer , Katrin

Beyer , Katrin

Bayés
Antoni

Genis,

Valldeperas, Xavier

Parraga
Noemi

Nifio,

Troya, Jose

Garcia, Ignasi

Catanese,
Alessandro

Armengol, Carolina
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Aplicacié basada en |A per al diagnostic i la gestié prehospitalari

21014 dels pacients amb ictus

21015 = ABEONA Health - La recuperacié del cancer passa a ser digital

21016 Diagnostic precog de lesions pulmonars per imatge mitjangant I'is
de noves técniques analisi

21018 | Algoritme i aplicacio per a la monitoritzacié de la tuberculosi

Nova metodologia per a la visualitzacié in vivo de nervis periférics
22002 N L
durant procediments quirdrgics

Nous biomarcadors per a la millora terapéutica en cancer de

22004

mama

Dispositiu per millorar la qualitat assistencial, el coneixement i
22005 L .

I'adheréncia a tractaments cronics
22006 Métode diagnostic i pronodstic de la DM1 basat en la detecci6 de

ARN foci en mostres de sang periférica mitjangant la técnica FISH

Kit de diagnostic basat en deteccio i quantificacié de I'activitat dels
22008 "
exosomes CD73 positius

Biomarcadors de medicina de precisi6 per al diagnostic i
22009 . N
tractament d'acromegalia

Software de reconeixement facial per a cribatge precog¢ de

22010 | A
I'acromegalia

Model predictiu basat en radiomica per al diagnostic i pronostic de

22011 tractament de pacients amb acromegalia

22012 | Biomarcadors per predir metastasis distants en cancer de tiroide

Validacié de biomarcadors per al diagnostic i prognostic de

25001 tractament de pacients amb hepatoblastoma

23002 @ Terapia amb RNA per al tractament dels pacients amb NF-2

23003 ' Biomaterial com a implant per al glaucoma

Plataforma/
Eina

Plataforma/
Eina

Plataforma/
Eina

Plataforma/
Eina

Dispositiu
medic

IVD

Plataforma/
Eina

IVD

IVD

IVD

Plataforma/
Eina

Plataforma/
Eina

IVD-
Plataforma

IVD

Terapia

Dispositiu
médic

2021

2021

2021

2021

2022

2022

2022

2022

2022

2022

2022

2022

2022

2023

2023

2023

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

IP i Prototipatge

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Creacio i validacio
del prototip

Desenvolupament i
valoritzacio —

IP i prototipatge

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte

En avaluacio

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prototipatge

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte i
P

Desenvolupament i
valoritzacié —

IP i cerca de
col-laboradors

Desenvolupament i
valoritzacio —

Prova de concepte

Desenvolupament i
valoritzaci6 —

IP i cerca de
col-laboradors

Pérez De La Ossa,
Natalia

Plaja, Andrea

Rossell, Antoni

Vilaplana, Cristina

Caballero, Albert

Margeli, Mireia

Massot, Mireia

Nogales, Gisela

Borras Serres,
Francesc

Puig, Manel

Puig, Manel

Puig, Manel

Jorda, Mireia

Armengol, Carolina

Castellanos,
Elisabeth

Loscos, Jordi

Informacié especifica del sistema de gestio a adjuntar a V'informe, quan apliqui:

I Liistat de projectes (veure taula anterior).
O Llistat de obres i/o serveis
[ wiistat complet de centres temporals

O aitres:
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QUADRE DE NO CONFORMITATS

Ref. < Apt. Norma | Categoria
DESCRIPCIO DE LA NO CONFORMITAT
N.C. 166002 N. C.
No es presenten
Nota 1: Per a totes les NC descrites en aquesta taula, caldra que I'Organitzacio estableixi i documenti les accions correctives pertinents.
Nota 2: Encara que hi pugui haver apartats / subapartats que s’auditin conjuntament (quan aixi ho indiqui la Matriu d'Activitats), les NC s' an al subapartat
especific on es detectin.
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DISPOSICIONS FINALS

—  Les observacions i no conformitats han estat aclarides i enteses.

— Ala vista dels resultats de I'auditoria, I’Auditor en Cap realitza la seglient proposta sobre la certificacio:
Certificacio

— No obstant, els Serveis Tecnics d’AENOR INTERNACIONAL S.A.U. son I'organ responsable de la decisio final sobre la certificacid,
una vegada analitzats els resultats reflectits en aquest informe d’auditoria i en el pla d’accions correctives (quan procedeixi) enviat
per 'organitzacié. En conseqtiencia, la proposta de I’equip auditor sobre la certificacié podra ser ratificada o no.

— Tenint en compte les no conformitats indicades en aquest informe, si fos necessaria la presentacio del Pla d'accions correctives,
I'Organitzacié es compromet a enviar-lo a AENOR INTERNACIONAL S.A.U. (dct@aenor.es) a 30 dies naturals a partir de la data
d'emissio I'informe d'auditoria, amb la informacio requerida per la Guia per a I'elaboracié del pla d'accions correctives. En cas que
el Pla d'Accions correctives no fos satisfactori, l'organitzacio disposa d'un termini de 15 dies naturals per a I'enviament de la
documentacio addicional que li sigui requerida per AENOR INTERNACIONAL S.A.U., a partir de la data de recepcié del requeriment.

— Indicar les no conformitats del present informe a les quals I'organitzacio té intencié de presentar apel-lacio. En aquest cas,
l'organitzacio haura d'enviar a AENOR INTERNACIONAL S.A.U. en el termini de 7 dies naturals, a comptar de la data de I'ultim dia
d'auditoria, la justificacio i evidéncies documentals necessaries per a la seva valoracio pels serveis d’AENOR INTERNACIONAL
S.A.U.. Aixi mateix, s'informa a I'organitzacio que qualsevol queixa o reclamacio sobre I'actuacié d'AENOR INTERNACIONAL S.A.U,
aquestes han de ser remeses a la seglient adrega calidad@aenor.es

— L'equip auditor informa que aquesta auditoria s'ha realitzat a través d'un mostreig pel que poden existir altres no conformitats no
identificades en aquest informe.

— Durant l'auditoria s'ha comprovat I'is de la marca corresponent a la / Norma / s auditada / s, identificant-se en el present informe
qualsevol desviacio que pogués haver-se detectat al respecte.

— Les no conformitats poden referir-se a incompliments dels requisits de la norma de referencia aplicable, o de qualsevol altre
requisit establert en el Sistema de Gestio de I'Organitzacio.

— S'acorda amb I'Organitzacid, les segliients dates per a la realitzacio de la propera auditoria:

Data propera auditoria: -

Data d’expiracio de I'actual certificat:
(no cumplimentar en Fase | / Fase Il)

— Comentaris si escau, sobre la planificacié de la propera auditoria (a omplir per I'auditor en Cap):

— Amb antelacié a la realitzacio de la propera auditoria, es determinaran en el Pla d'Auditoria dels centres a visitar i la planificacié
d'activitats prevista.

— Una vegada concedida la certificacio, I'organitzacié es compromet a posar a disposicié d'AENOR INTERNACIONAL S.A.U. durant la
realitzacid de les auditories la documentacio vigent del Sistema de Gestio.

— Per a qualsevol aspecte relacionat amb el procés de certificacio, I'organitzacio pot dirigir-se al técnic responsable de la seva
Expedient (TRE). Josep Maria VIVES CAMPOS

A Badalona, a 19 de maig de 2023
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ANNEX A. CENTRES VISITATS

ADRECES CENTRES AUDITATS (Detallar I'adrega dels centres indicats en la Matriu d'Activitats)

CENTRES FIXES

CENTRE 1:
DIRECCIO:

Carretera de Can Ruti, Cami de les Escoles, S/N, 08916 - BADALONA, (BARCELONA)

ACTIVITATS DE L’ABAST:
La gestio de projectes de investigacio, desenvolupament i innovacié en les seglients arees:
Ciencies de la conducta i abus de substancies
Immunologia e inflamacio.
Malalties cardiovasculars i respiratories.
Malalties infeccioses.
Malalties endocrines i del metabolisme, dels ossos i dels ronyons.
Malalties del fetge i de I’aparell digestiu.
Cancer.
Neurociencies.
Salut comunitaria.

Amb l'objectiu de desenvolupar dispositius médics, productes de diagnostic i terapies avangades.
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ANNEX MATRIU D’ACTIVITATS D’AUDITORIA

PLA DE VISITA
Procés / Activitat / Departament Responsable Auditor Centre Dia Hora
Empresa
REUNION INICIAL Responsables 8.30h
A definir
Visita a Instalaciones. Laboratorios. Responsables Sh
Mantenimiento. Calibracion. Infraestructura.
Proyecto 1 (Del listado de Proyectos activos/ Responsable 11h
concluidos) JMVC 1 18 maig
Proyecto 2 (Del listado de Proyectos activos/ Responsable 12h
concluidos)
Proyecto 3 (Del listado de Proyectos activos/ Responsable 13h
concluidos)
Proyecto 4 (Del listado de Proyectos activos/ Responsable 14h
concluidos)
Temas Pendientes Responsable 15-15.30h
Contexto. Partes Interesadas. Sistema de Gestion de Responsables 8.30h
la 1+D+i.
Liderazgo, compromiso, vision, Estrategia y Politica.
Fomento de la cultura.
Riesgos/ Oportunidades. Objetivos.
Revision por la direccion. Auditoria interna. Mejora Responsables 9.30h
del sistema. Seguimiento, medicion, andlisis y JMVC 1 19 maig
evaluacion.
Proceso de I+D+i Responsables 10.30h
Propiedad Intelectual e Industrial, Gestion del Responsables 11.30h
conocimiento,  colaboracion 'y  Vigilancia e
Inteligencia estratégica
Roles, responsabilidades. Recursos y competencias Responsables 12.30h
Comunicacion e Informacion documentada Responsables 13h
Temas pendientes. 13.30h
ELABORACIO INFORME D’AUDITORIA - 14h
REUNIO FINAL Responsables 15-15.30h

A definir
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ANEXO - REQUISITS PER APARTATS DE LA NORMA UNE 166002
REQUISITS PER NORMA
Tipus auditoria Marcar /
UNE - Desmarcar
160002 Requisit norma Fase |/ Fase Il / AS1/
AS2 /AR
4.1-4.2 Comprensid del context. Parts interessades FASE 11 X
4.3 Sistema de Gestio de la RDi FASE Il X
5.1-5.2-5.3- Lideratge, compromis, visio, estrategia, politica de RDi i foment de la cultura de la FASE Il X
5.4-5-5 Innovacio
6.1 Riscos i Oportunitats FASE 11 X
6.2 Objectius de RDi i planificacié per aconseguir-los FASE Il X
7.1 Organitzacio de rols i responsabilitats FASE Il X
7.2-7.3 Recursos i competéncia FASE 11 X
7.4 Comunicacio FASE Il X
7.5 Informacié documentada FASE Il X
7.6 Propietat Intel-lectual i Industrial FASE Il X
7.7 Gestid del Coneixement FASE Il X
7.8 Col-laboracié FASE Il X
7.9 Vigilancia i Intel-ligéncia Estratégica FASE 11 X
8.1 Projectes de RDi FASE Il X
8.2 Procés de la RDi FASE Il X
9.1 Seguiment, mesura, andlisi i avaluacié FASE Il X
9.2 Auditoria interna FASE Il X
9.3 Revisio per la direccid FASE Il X
10 Millora del sistema de gestié de la RDi FASE Il X
Nota 1: Desmarcar aquells apartats de la norma que no hagin de ser auditats en la present auditoria.
Nota 2: Ombrejat s’indiquen els apartats de la norma que han de ser auditats per un auditor especialista.
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ANNEX B PROGRAMA DE AUDITORIA

Dades Generals de I’Organitzacio i Qiiestions a considerar

Tamany de I'organitzacio i abast: veure Full de dades annex.

N2 Torns

1Torn

Reflectir si hi hagut alguna incidéncia o canvis que s’hagin de tenir en compte per programar les auditories del cicle.

Pel que fa al nivell d'eficacia del sistema de gestid, la seva complexitat, els seus productes o processos, els resultats de les auditories
anteriors (resultats majors o insatisfactoris NC), les queixes rebudes en el client o les comunicacions rellevants d'alguna part interessada

pel client, els canvis en els requisits de Certificacio, canvis legislatius, canvis en els requisits d'acreditacio o altres.

Sense comentaris

Taula de Programacié d’activitats d’auditoria del cicle complert de certificacio

AS1 (no més enlla dels AR (al menys tres mesos
Auditoria Inicial 12 mesos de la data de AS2 abans de la data
concessié-emissio) d’expiracio)
Data aproximada (mes/any)
Maig 2023 Maig 2024 Maig 2025 Maig 2026
ABAST Veure full de dades
CENTRES A AUDITAR (FIXES, TEMPORALS Centre unic
i VIRTUALS) ’
NORMA UNE-EN ISO 14001:2015
Auditoria complerta Indicar quins aspectes | Indicar quins | Auditoria complerta

del SG no s’auditen | aspectes del SG no

(requisits,  processos, | s’auditen (requisits,

drees, activitats...): processos, arees,

activitats...):

1SO 14001 X X X X
PROCESOS/ACTIVIDADES/AREAS P R P R P R P R
Direccid (Revisié del sistema), Context, X X X X X
Riscos; Objectius, Organitzacic, rols
Sistema de gesti6 RDi (Seguiment, X X X X X
mesura, analisi, avaluacié, Auditoria
Interna i Millora).
Recursos materials i humans X X X X X
Comunicacio X X X X
Informacié documentada X X X X




AENOR

Confia
AS1 (no més enlla dels AR (al menys tres mesos
Auditoria Inicial 12 mesos de la data de AS2 abans de la data
concessié-emissio) d’expiracio)
Data aproximada (mes/any)
Maig 2023 Maig 2024 Maig 2025 Maig 2026
ABAST Veure full de dades

CENTRES A AUDITAR (FIXES, TEMPORALS _
Centre unic.

i VIRTUALS)

Propietat, gestio del coneixement, X X X X X
col-laboracid, vigilancia i intel-ligéncia

estratégica

Projectes de RDi i Procés de la RDi X X X X X

P: Programat R: Realitzat

Nota 1: Les columnes que s'apliquen a les auditories extraordindries que han estat necessaries durant tot el cicle s'inclouran a la taula, detallant els processos i seccions de l'estandard que s'han
auditat en cada cas.

Nota 2: La descripcic dels processos es dura a terme segons els requisits de cada tipus de sistema de gestio. La informacio de la taula ha de ser tragable amb les dades (processos, centres i seccions
d'estandard) identificats a la matriu. Els processos generals de I'estructura d'alt nivell s'inclouen en cursiva i claudators. Aquests processos s'han de tenir particularment per a cada organitzacic i cada
sistema de gestic.

Nota 3: En cas de transferéncia, el programa hauria de comengar amb I'auditoria de cicle de certificacid corresponent.
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ANNEX - RELACIO DE PARTICIPANTS (marcar amb X el tipus de participacio)
Nom i cognoms Departament o carrec Reunio Desenvol. Reunio
inicial Auditoria final
Carles Esquerré Gerent del IGTP X X
. . . . . . X X X
Radiil Zurita Director Unitat de Gestié Innovacid
X X X
Alba Andrés Gestora Projectes de IDi
. ) . X X X
Idoia Ramos Gestora Projectes de IDi
David Izquierdo Lab Manager X
Laia Coll Responsable Edifici Mar X
X
Jose Dominguez Investigador
Oriol Iborra Investigador X
Maria Rosa Sarrias Investigadora X
Francesc Borras Investigador X
. [ . X X X
Iris Bargallo Consultora/ Responsable Qualitat
Juliégn Montero Consultor X X X
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ANNEX - FULL DE DADES — EMISSIO CERTIFICATS

DATOS GENERALES

¢Hay cambios
respecto a datos
anteriores? Sl / NO

Nombre de la Organizacion

FUNDACIO INSTITUT D'INVESTIGACIO EN CIENCIES DE LA SALUT
GERMANS TRIAS | PUJOL

Factoria/Planta/Delegacion

Domicilio Social

Carretera de Can Ruti, Cami de les Escoles, S/N, 08916 - BADALONA,

(BARCELONA)
C.LF. G60805462
Grupo (si aplica) <GRUPO>

ALCANCE DEL CERTIFICADO

(afiadir tantas filas como traducciones sean necesarias)

¢Hay cambios
respecto a datos
anteriores? Sl / NO

Norma de referencia

UNE 166002:2021

La gestién de proyectos de investigacion, desarrollo e innovacién en las

siguientes areas: Sl
« Ciencias de la conducta y abusos de sustancias.
* Inmunologia e inflamacion.
» Enfermedades cardiovasculares y respiratorias.
» Enfermedades infecciosas.

~ » Enfermedades endocrinas y del metabolismo, de los huesos y de los rifiones.

Alcance Espaiiol » Enfermedades del higado y del aparato digestivo.
 Céancer.
* Neurociencias.
+ Salud comunitaria.
Con el objetivo de desarrollar dispositivos médicos, productos de diagndstico y
terapias avanzadas.
Management of research, development and innovation projects in the following
areas: Sl
» Science of Behavior and Substance Abuse
* Immunology and Inflammation
+ Cardiovascular and Respiratory Diseases
* Infectious Diseases
. » Endocrine and Diseases of the Metabolism, Bones and Kidneys
Alcance Ingles » Diseases of the Liver and Digestive Tract
 Cancer
* Neuroscience
» Community Health
With the aim of developing medical devices, diagnostic products and advanced
therapies.
Pagina 19 de 21 R-DTC-002.29




__AENIND

CENTROS DE ACTIVIDAD Y N° PERSONAS

¢Hay cambios
respecto a datos
anteriores? Sl / NO

Jir tantas filas como sean necesarias)

Emplazamientos permanentes a incluir en el certificado

Pers

Prop

Pers

Subc

Colectivo

N°

BADALONA (BARCELONA)

CARRETERA DE CAN RUTI, CAMi DE LES ESCOLES S/N. 08916 -

OTROS ASPECTOS DEL SISTEMA DE GESTION

Sistema de Gestion integrado

SO NOO

Grado de integracion (en %)

OTRA INFORMACION RELEVANTE PARA EL DIMENSIONAMIENTO DE LA AUDITORIA

Volumen de proyectos

Superficie (m?)/ n° Lineas/N° APPCC (ISO 22000)

Consumo anual de energia (Mwh/aio) / N° de fuentes de energia / N° usos

N° Usuarios con privilegios de administracion y gestion (1ISO 27001)

Areas/departamentos implicados en el Business Impact Analysis (1ISO 22301)

Otros esquemas
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ANEXO - HOJA DE DATOS — CONTACTOS Y DIRECCIONES

CONTACTOS Y DIRECCIONES

¢Hay cambios
respecto a datos
anteriores? Sl / NO

Contacto Principal

Nombre D./Dfa. Raul Zurita Badosa
Cargo <CARGO_CONTACTO>
Teléfono 935543050

Correo electronico : rzurita@igtp.cat

Direcciéon Envio Correspondencia

CARRETERA DE CAN RUTI, CAMI DE LES ESCOLES S/N
08916 - BADALONA
(BARCELONA)

Contacto Envio Certificado

Nombre D./Dfia. Rall Zurita Badosa

Cargo <CARGO_CONTACTO_CERTIFICADO>
Teléfono 935543050

Correo electronico : rzurita@igtp.cat

Direccion Envio Certificado

CARRETERA DE CAN RUTI, CAMI DE LES ESCOLES S/N
08916 - BADALONA
(BARCELONA)

Contacto de Facturacion

(entrega factura)

Nombre MONREAL GUILLEN, Nuria
Cargo
Teléfono 935543050

Correo electronico

nmonreal@igtp.cat

Contacto de contabilidad

(pago facturas)

Nombre MONREAL GUILLEN, Nuria
Cargo
Teléfono 935543050

Correo electronico

nmonreal@igtp.cat
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