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1. Compromis del Laboratori i de la Direccio

El Laboratori de Reproduccié Humana Assistida de I'Hospital Dr. Josep Trueta esta-
bleix aquesta Politica de Qualitat com el marc essencial per garantir que totes les acti-
vitats cliniques, bioldgiques i administratives es duen a terme amb els estandards més
elevats de seguretat, eficacia, tragabilitat i ética professional. La Direccié es compro-
met a proporcionar els recursos humans, tecnoldgics i organitzatius necessaris per as-
segurar el compliment d’aquesta politica, la millora continua del sistema i I'excel-léncia

en els serveis prestats.

2. Enfocament centrat en el pacient

El laboratori orienta totes les seves actuacions a garantir:

. Una atenci6 segura, personalitzada, respectuosa i basada en I'evidéncia ci-
entifica.

o La satisfaccié dels pacients i 'adequacio del servei a les seves necessitats
reals.

o La confidencialitat i proteccio de totes les dades personals i cliniques.

o Una comunicaci6 clara, accessible i empatica amb els pacients i amb tots

els professionals implicats.

3. Compliment normatiu i estandards de qualitat
El laboratori es compromet a:

o Complir la legislacié vigent en materia de reproduccié humana assistida, ai-
xi como la normativa estatal, autondmica i hospitalaria.

o Alinear-nos amb els requisits de la norma UNE 179007 i amb les directrius
tecniques i etiques de les societats cientifiques de referéncia.

. Complir els estandards nacionals i internacionals en bioseguretat i requisits

pactats amb les parts interessades.
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4. Qualitat, seguretat biologica i tracabilitat

El laboratori garanteix:

o La tracabilitat completa de gametes, embrions i mostres des de la recepcid
fins al desti final.

o L’aplicacié rigorosa de procediments de bioseguretat, control ambiental i
prevencié de riscos bioldgics. (Veure PG-RF-26.02 MANUAL DE BIOSE-
GURETAT DEL LRHA)

. El registre complet, verificat i sistematic de totes les fases del procés.

o Un sistema d’avaluacio de proveidors que asseguri la qualitat dels materials

i serveis utilitzats.

5. Competéncia professional

El laboratori assegura:

. Que tot el personal disposa de la formacid, experiéncia i competéncies ne-

cessaries per exercir amb excel-léncia.

o La realitzacié de programes continus de formacié, acreditacio i actualitzacié
cientifica.
o Que els professionals disposen dels mitjans técnics necessaris per desen-

volupar les seves funcions amb la maxima eficacia.

6. Infraestructures i equipaments

El laboratori manté:

o Instal-lacions adequades, validades i controlades per garantir el funciona-
ment segur de totes les técniques.

o Equipaments calibrats i sotmesos a programes de manteniment preventiu i
correctiu.

. Un entorn de treball segur, net i amb control ambiental exigent.
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7. Millora continua i objectius del Sistema de Gestié de la Qualitat

El laboratori es compromet a impulsar un sistema de gestié robust i eficient basat en:

o La revisio sistematica d’indicadors de qualitat.

o L’avaluaci6 periddica de procediments i registres.

o La gesti6 activa de no conformitats, accions correctives i oportunitats de mi-
llora.

o La realitzacié d’auditories internes i revisions per la direccié6.

. La correcta implementacio i manteniment del sistema de gestié de la quali-
tat.

Aquesta Politica de Qualitat constitueix el marc de referéncia per a I'establiment, la im-
plantacio, el seguiment i la revisio dels objectius de qualitat del laboratori. Amb una pe-
riodicitat anual, la Direccié definira objectius especifics, mesurables i coherents amb a-
questa politica, alineats amb I'estratégia, el context i les necessitats del laboratori, ori-
entats a la millora continua dels processos, la seguretat del pacient, la fiabilitat dels re-

sultats i la satisfaccid dels usuaris.

El grau d'assoliment d'aquests objectius sera objecte de seguiment periodic i d'avalua-
ci6 durant la Revisio per la Direccio, adoptant-se les accions necessaries per garantir

la seva consecucio i promoure la millora continua del Sistema de Gestié de la Qualitat.

8. Etica, responsabilitat i transparéncia

Tot el personal actua d’acord amb els principis de:

o Integritat cientifica i responsabilitat en la manipulacié de gametes i embri-
ons.

o Transparéncia en els procediments, decisions i resultats.

o Respecte escrupolds a 'autonomia i dignitat dels pacients.

o Confidencialitat en I'Gis i arxiu de la informacio clinica.”

*La confidencialitat de dades i el dret a la intimitat dels usuaris de I'Hospital Josep Tru-
eta es detallen en el document P-RRHH-TIC-002 RESERVA | CONFIDENCIALITAT
DE DADES.
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9. Difusio de la Politica de Qualitat

Aquesta politica és d’obligat compliment per a tot el personal del laboratori. Es troba
disponible al repositori d’'informacié compartida i es comunica en els processos d’incor-
poracié i sempre que s’hi introdueixin modificacions. Esta disponible per a les parts in-
teressades que la sol-licitin, a la pagina web oficial del Servei de Ginecologia i Obste-

tricia de I'Hospital (https://icsgirona.cat/ca/hospital-trueta/seccio-de-ginecologia).

10. Registres Associats

No aplica.

1. Normativa aplicable

e Llei 14/2006. Técniques de Reproduccié Humana Assistida
e RD 9/2014. Qualitat i Seguretat De Cél-lules i Teixits Humans
¢ Reglament UE 2016/679. Reglament General De Proteccié De Dades (RGPD)

¢ Llei Organica 3/2018. Llei Organica Sobre Proteccié De Dades Personals i Ga-
rantia Dels Drets Digitals (LOPDGDD)

e RD 1277//2003. Autoritzacié De Centres, Serveis i Establiments Sanitaris

e RD 412/1996. Protocols d'estudi de Donants i Receptors En Reproduccié As-

sistida

e RD 65/2006. Importacio i Exportacié De Mostres Bioldgiques Humanes.




