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Objetivo: Describir la ruta marcada en el Banco de Leche de la Regidén de Murcia para aplicar la Ley Europea.

Método: Hasta el 2024 existia un vacio legal en cuanto a la Leche Humana Donada (LMD), el 13 de Junio del 2024 se publica una ley a nivel Europeo, en ella se
define la LMD como SoHO por lo que desde ese momento le aplica los sistemas de calidad de Tejidos y Células. Esta Ley es de obligatorio cumplimiento 3 afios
después de la de su publicacidn.
Resultados: Describimos las medidas llevadas a cabo desde la aprobacidon de la ley hasta la fecha actual.
1.- Responsables de calidad. Se acuerda que dichas personas sean la coordinadora y Facultativo no sanitario (Lda. Bioquimica).
2.-Implantacion de un programa de gestion de la calidad (eBDI plus):
* Documentacion Interna y Externa
e Gestion del Personal y validacion de la formacion
* Gestion de Equipos
¢ Homologacion de proveedores
* Gestion de reclamaciones
* Biovigilancia
* Revisiones del sistema de calidad,Auditorias internas y externas
3.- Formacion externa e Interna
a) Asistencia formacién eBDlde las dos personas referentes. Fecha: 13 y 14 de junio de 2024.
b) Realizacidn de un curso especifico de calidad para los bancos de LM, organizado por la Asociacion Espafiola de bancos de leche materna
(AEBLH). Fecha: 9 y 10 abril 2025.
c) Participacién de las responsables de calidad, en grupo de trabajo de la AEBLH. La AEBLH guiara a los bancos espafioles en la acreditacion,
siguiendo también las directrices de la Asociacién Europea de bancos de LM. Las posibles dudas que puedan surgir se consultaran a la
Organizacion Nacional de Transplantes y /o al Ministerio de Sanidad.
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