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POLITICA DE IMPARCIALIDAD, CONFIDENCIALIDAD, TRANSPARENCIA Y NO CONFLICTO DE
INTERESES

El Comité de certificacion se compromete a asegurar la gestion de la imparcialidad en cada una de
sus Direcciones y de las actividades relacionadas con el cliente, desde la estructura de su
organizacion, la comercializacion y gestion de los contratos y la intervencion de los auditores, asi como
la emision y mantenimiento de los certificados.

El personal de BCI no debera de realizar promesas de certificacion al cliente, si éste no cuenta con un
Sistema de Gestion documentado e implementado.

El personal de BCI no debera de aceptar propuesta econdmica alguna por parte del cliente con el
objetivo de obtener apoyo en su certificacion.

El personal de BCI no podra ofertar servicios de certificacion a otras entidades certificadoras.

El personal de BCI no debera ofrecer servicios de consultoria, asi como tampoco auditorias internas
a clientes certificados por BCI.

El personal de BCI actuara en todo momento con la adecuada ética y profesionalismo que requieren
las actividades de cualquier funcion que estén desempefando a nombre de BCI.

El personal de BCI no deberé ofertar los servicios de certificacion como un servicio vinculado con la
consultoria y se debera de asegurar que durante el proceso de venta no se manejen afirmaciones de
gue el proceso de certificacion sera simple, facil, rapido o menos oneroso al elegir a BCI, siempre
debera explicar el proceso y los lineamientos a cumplir para lograr una certificacion.

En caso de que se haya prestado el servicio de auditorias internas a alguna organizacién que no es
cliente y ésta solicite el servicio de certificacién, se podra prestar el servicio solo si han transcurrido
dos afios después de haber ejecutado la auditoria interna.

Preferentemente no se debera de otorgar los servicios de certificacion a organizaciones que hayan
recibido consultoria por personal cuya relacion es cercana al personal de BCI, si éste fuera el caso, el
Comité de certificacion vigilara la gestion de la imparcialidad en la aplicacion del servicio.

Si se determinara por los miembros del Comité de certificacion que constituye una real amenaza el
anterior caso, se debera dejar pasar minimo 2 afios después de finalizada la consultoria.
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Para el caso de sistemas de gestion de dispositivos médicos

BCl y sus auditores seran imparciales y libres de compromisos e influencias que puedan afectar su
objetividad y, en particular, no seran:

a) involucrados en el disefio, fabricacion, construccién, mercadeo, instalacién, servicio o suministro del
dispositivo médico, o cualquier parte y servicio asociado

b) involucrados en el disefio, construccion, implementacion o mantenimiento del sistema de gestion de calidad
auditado

) un representante autorizado de la organizacion cliente, ni representar a las partes involucradas en estas
actividades

Las situaciones siguientes son ejemplos en los que se compromete la imparcialidad en referencia a
los criterios definidos en a) a c):

a) el auditor que tiene un interés financiero en la organizacion cliente auditada (por ejemplo, tener acciones en la
organizacion)

b) el auditor estd empleado actualmente por un fabricante que produce dispositivos médicos
similares/competitivos

c) el auditor es un miembro del personal de un instituto médico o de investigacion o un consultor que tiene un
contrato comercial o un interés equivalente con el fabricante o fabricantes de dispositivos médicos similares

La Direccion de Operaciones y la Direccidon de Certificacidn se deberan asegurar de no contratar a
empresas consultoras para llevar a cabo las auditorias, se podran contratar auditores externos bajo
los lineamientos respectivos.

La Direccion de Operaciones y la Direccion de Certificacion se aseguraran de que no sean asignados
auditores en organizaciones en las que hayan intervenido como consultores u ocupando puestos
directivos, al menos hasta dos afios posteriores de haber finiquitado la previa relacion.

Las Direcciones de BCI se aseguraran de garantizar la confidencialidad y el uso correcto de la
informacion del cliente en cada una de las actividades de BCI.

La Direccion de Comercializacion se debera de asegurar que en el contrato de servicios se establezca
gue informacién es la que se debera de hacer publica, asi como integrar una clausula de
confidencialidad que responsabiliza a BCI de su manejo.
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Cualquier requerimiento legal para la divulgacion de informacion del cliente, se debera notificar al
cliente con anticipacion.

En caso de recibirse quejas o informacion de los clientes por parte de otras fuentes, debera de ser
igualmente tratada como informacion confidencial.

La Direccion de Operaciones deberd de asegurarse de que los auditores, ejecuten las auditorias en
cumplimiento con estas politicas.

La Direccidbn de Operaciones se asegurard de salvaguardar los expedientes que contienen la
informacion comercial y técnica de cada uno de los clientes.

En el caso de que la Entidad Mexicana de Acreditacion solicite informacion de los clientes, la Direccién
de Operaciones debera notificar con anticipacion al cliente.

El comité de certificacidn se asegurara que para la emision de los certificados, no exista un caso de
incumplimiento a la imparcialidad, no conflicto de intereses o confidencialidad que no haya sido
resuelto.

La Direccion de Certificacion debera de solicitar a todo su personal que le sea revelado cualquier caso
gue se considere pueda representar para la persona o para BCIl, una amenaza de imparcialidad,
conflicto de intereses o confidencialidad, en su caso, el comité de certificacién debera de investigar y
analizar los casos expuestos por el personal.

Se activara de ser necesario y para el analisis de cualquier caso que constituya una amenaza a la
confidencialidad, imparcialidad y no conflicto de intereses, el comité de certificacion

Todo el personal que participe en el manejo de informacion del cliente en cualquiera de las etapas del
servicio debera confirmar el entendimiento de esta politica para la correcta gestion de la imparcialidad,
no conflicto de intereses y confidencialidad, a través de la firma del contrato individual de prestacion
de servicios.

La Direccion de Certificacion debera asegurarse que el personal previo a la ejecucion de sus
actividades conozca y cumplan estas politicas.
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