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lll. OTRAS DISPOSICIONES

MINISTERIO DE SANIDAD

11462 Resolucién de 2 de julio de 2021, de la Secretaria de Estado de Sanidad, por
la que se publica el Convenio entre la Organizacion Nacional de Trasplantes,
O.A., la Fundacién para la Calidad en Transfusion, Terapia Celular y Tisular,
European Society for Blood and Marrow Transplantation y el Grupo Espariol
de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos y Terapia Celular, para el
establecimiento de un programa de certificacion de calidad de centros
autorizados para la obtencion, procesamiento e implante de progenitores
hematopoyéticos en Espafia.

Suscrito el 24 de junio de 2021, Convenio entre la Organizacion Nacional de
Trasplantes, O.A., la Fundacion para la calidad en Transfusién, Terapia Celular y Tisular,
La European Society for Blood and Marrow Transplantation y el Grupo Espafiol de
Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos y Terapia Celular, para el establecimiento
de un programa de certificacion de calidad de centros autorizados para la obtencion,
procesamiento e implante de progenitores hematopoyéticos en Espafa, en cumplimiento
de lo dispuesto en el articulo 48.8 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, procede la publicacion en el «Boletin Oficial del Estado» de
dicho Convenio, que figura como anexo de esta Resolucion.

Madrid, 2 de julio de 2021.-La Secretaria de Estado de Sanidad, Silvia Calzén
Fernandez.

ANEXO

Convenio entre la Organizacion Nacional de Trasplantes, O.A., la Fundacion para la
Calidad en Transfusion, Terapia Celular y Tisular, la European Society for Blood
and Marrow Transplantation y el Grupo Espaiiol de Trasplante de Progenitores
Hematopoyéticos y Terapia Celular, para el establecimiento de un programa de

certificacion de calidad de centros autorizados para la obtencion, procesamiento e

implante de progenitores hematopoyéticos en Espaiia

En Madrid, a 24 de junio de 2021.

REUNIDOS

De una parte, dofia Beatriz Dominguez-Gil Gonzalez, en su condicion de Directora
de la Organizacion Nacional de Trasplantes, conforme a lo dispuesto por Real
Decreto 501/2017, de 12 de mayo, y en uso de las atribuciones que le confiere el
articulo 9.2.a) del Estatuto de la Organizacion, aprobado por Real Decreto 1825/2009,
de 27 de noviembre.

De otra, don José Manuel Cardenas Diaz de Espada, con DNI ***8053**, en su
condicién de Presidente de la Fundacion para la Calidad en Transfusion, Terapia Celular
y Tisular, actuando en nombre y representacién conforme a las atribuciones que le
confieren en la reunidn del Patronato de la Fundacion, el dia 18 de diciembre de 2019,
entidad inscrita en el Registro de Fundaciones del Ministerio de Educacién y Formacién
Profesional con el numero 1.113, con sede social en calle Aravaca, 12, 1b, 28010 Madrid
y NIF G-64953094.

De otra, don Andreu Gusi Puig, en su condicién de Director Ejecutivo de la European
Society for Blood and Marrow Transplantation, con DNI ***2673**, actuando en nombre y
representacion conforme a las atribuciones que le confieren el poder firmado el dia 28 de
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junio de 2013, en Paris ante el Notario Maitre Pascal Dufour, entidad inscrita en el
Registre de Fundacions de la Generalitat de Catalunya, con sede social en
Pg. Taulat 116, 08005 de Barcelona y NIF W3031179I.

Y de otra, dofia Anna Sureda Balari con DNI ***4831**, en su condicion de Presidenta
del Grupo Espafiol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular, actuando en nombre
y representacion conforme a las atribuciones que le confieren el acta n.° 12.166 del Registro
Nacional de Asociaciones del Ministerio del Interior de fecha 7 de octubre de 2020. El Grupo
Espafiol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular esta inscrito con el
numero 590689 en el Registro Nacional de Asociaciones y tiene su sede social en calle
Aravaca, 12, 1b, 28010 Madrid y NIF G-85467041.

Las Partes se reconocen mutua y reciprocamente capacidad legal necesaria para la
formalizacién del presente Convenio y, a tal efecto,

MANIFIESTAN

Primero.

La Organizacion Nacional de Trasplantes, O.A. (en adelante ONT) es un organismo
publico que tiene entre sus fines coordinar las actividades de donacion, extraccion,
preservacion, distribucién, intercambio y trasplante de érganos, tejidos y células en el
conjunto del sistema sanitario espafiol, asi como la docencia, investigacion, gestion del
conocimiento y cooperacion internacional en estas materias.

Segundo.

La European Society for Blood and Marrow Transplantation (en adelante EBMT), en
colaboracion con la International Society for Cellular Therapy, ha desarrollado JACIE, un
organismo sin animo de lucro cuyo objetivo primordial es la promocién de la calidad en la
practica médica de los centros y de los laboratorios que participan en la extraccion,
procesamiento y trasplante de progenitores hematopoyéticos a través del desarrollo de
un programa voluntario de acreditacion de centros a nivel internacional.

Tercero.

La Fundacién para la Calidad en Transfusion, Terapia Celular y Tisular (en
adelante FCAT) es una entidad privada sin animo de lucro, que tiene como finalidades
la mejora continua de la calidad en medicina transfusional y en terapia celular,
mediante la actualizacion y edicion periddica de las normas de calidad para centros
de transfusién, servicios de transfusidon, bancos de sangre de cordén umbilical,
bancos de tejidos y unidades de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas;
la certificacién de los centros de transfusidn, servicios de transfusion, bancos de
sangre de cordén umbilical, bancos de tejidos y unidades de trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas; y la promocién del programa de certificacion. Esta
constituida por la SETS y por la SEHH, que cuenta desde 2010 con la acreditacién
ENAC para el desarrollo de sus actividades de certificacion, incluido el trasplante de
progenitores hematopoyéticos.

Cuarto.

El Grupo Espanol de Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular (en
adelante GETH) es una asociacion de caracter cientifica sin animo de lucro, que
tiene por finalidad colaborar con otras organizaciones sanitarias nacionales e
internacionales, fomentar la divulgacion de los conocimientos relativos a este tipo de
actividad tanto para los profesionales como para el publico en general y actuar como
organo de opinion en temas relacionados con el trasplante hematopoyético.
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Quinto.

La ONT, la EBMT, la FCAT y el GETH tienen una amplia concordancia de objetivos,
entre otros, en el ambito de los progenitores hematopoyéticos y la terapia celular,
reuniendo conocimiento, estructuras, protocolos y métodos orientados a la calidad de las
actividades que con ellos se relacionan, de reconocido prestigio, sobre las que han
desarrollado diversos programas de colaboracién cientifica y técnica.

De otra parte, la ONT y la FCAT disponen de un Convenio de colaboracion en el
ambito de la certificacion y la auditoria de bancos de sangre de cordon umbilical y de
centros de obtencion, procesamiento y administracion de productos de terapia celular
desde junio de 2012, renovado en septiembre de 2020 con una vigencia de 4 afos.

Sexto.

Las Partes estan interesadas en seguir manteniendo la colaboracién para la
certificacion de calidad de los centros autorizados para trasplante de progenitores
hematopoyéticos en Espafia y para aunar esfuerzos entre las administraciones
sanitarias, las organizaciones de certificacion técnicas especializadas en esta materia,
las sociedades cientificas y los centros de trasplante hematopoyético espafioles.

Séptimo.

La colaboracién institucional que ampara este Convenio contribuye al desarrollo de la
funcion social encomendada a las entidades firmantes, ya que por la via de la
certificacion y de las auditorias de calidad a los centros acreditados se incentivan las
buenas practicas y el cumplimiento de la legalidad. Ademas de constituir un valioso
instrumento para las administraciones sanitarias en el fomento y mejora continua de la
calidad y de la seguridad biolégica, es una garantia para los profesionales, para las
autoridades de otros estados y para los ciudadanos como destinatarios ultimos de esos
servicios.

Por lo expuesto, las Partes acuerdan suscribir el presente Convenio que se regira por
las siguientes,

CLAUSULAS

Primera. Objeto del Convenio.

1. Colaborar en el desarrollo, impulso y mantenimiento de un programa de
certificacion de calidad de centros autorizados para la obtencion, procesamiento e
implante de progenitores hematopoyéticos en Espafia, de caracter voluntario para los
mismos, bajo criterios objetivos y estandares unicos, avalados por la ONT como
autoridad competente en trasplante de progenitores hematopoyéticos y creadora del
modelo espafiol de trasplantes.

2. Promover que los centros espafoles de trasplante de progenitores
hematopoyéticos adopten el programa de certificacion definido en este acuerdo como
modelo de calidad.

3. \Velar por que la actividad de certificacion, que se regira por los criterios de
independencia, imparcialidad e integridad, se realice sin animo de lucro (sin perjuicio del
resarcimiento de los costes incurridos) y sin detrimento de las competencias sobre la
materia de las comunidades auténomas y de la Administracion General del Estado.

Segunda. Compromisos de las Partes.

Las Partes se comprometen a realizar el mayor esfuerzo para la realizacién del
objeto al que se refiere la clausula primera.
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Por la FCAT:

1. Fomentar y promover el programa de certificacion objeto de este Convenio entre
las administraciones sanitarias espanolas.

2. Garantizar que las certificaciones conjuntas incluyan los estandares reconocidos
por JACIE y FCAT, asi como el cumplimiento de los requisitos FCAT no incluidos en los
estandares JACIE, recogidos en los Impresos CAT (anexo 1), manteniendo la
acreditacion ENAC otorgada a la FCAT.

3. Mantener los canales de comunicacion necesarios para el buen funcionamiento
del proceso de certificacion.

4. Garantizar que el proceso de certificacion se lleve a cabo segun lo acordado
entre FCAT y JACIE

5. Resolver las discrepancias en la decision de certificacion de acuerdo a los
procedimientos JACIE-FCAT consensuados.

6. Participar activamente y colaborar en el proceso de certificacién de progenitores
hematopoyéticos con arreglo a los medios y capacidades de cada institucion.

7. Difundir el reconocimiento internacional de las certificaciones otorgadas a
centros espafioles en virtud de este Programa de Certificacion.

8. Respaldar y colaborar en los cursos de formacion de auditores y evaluadores en
Espana.

9. Impulsar este modelo de colaboracion entre entidades cientificas y la
administracion sanitaria espafiola en busca del reconocimiento internacional y como
patrén a seguir en otros paises.

10. Favorecer la maxima difusion del Programa de certificacién de trasplante de
progenitores hematopoyéticos entre los centros autorizados para extraccion,
procesamiento y trasplante de progenitores hematopoyéticos en Espana.

11. Evaluar las oportunidades para promover el modelo espafiol de trasplante entre
los paises latinoamericanos, ahora en fase de desarrollo, en base al reconocido prestigio
internacional de la ONT vy las redes internacionales tejidas entre el JACIE y otras
organizaciones profesionales del sector.

Por la EBMT:

1. Fomentar y promover el programa de certificacién objeto de este Convenio entre
las administraciones sanitarias espafolas.

2. Garantizar que las certificaciones conjuntas incluyan los estandares reconocidos
por JACIE y FCAT, asi como el cumplimiento de los requisitos FCAT no incluidos en los
estandares JACIE, manteniendo la acreditacion ENAC otorgada a la FCAT segun
anexos 1y 2.

3. Mantener los canales de comunicacion necesarios para el buen funcionamiento
del proceso de certificacion.

4. Garantizar que el proceso de certificacion es el descrito en el anexo 3.

5. Resolver las discrepancias en la decision de certificacion de acuerdo a los
procedimientos JACIE-FCAT consensuados atendiendo las recomendaciones vy
comentarios emanados del Comité de Partes de la FCAT.

6. Participar activamente y colaborar en el proceso de certificacién de progenitores
hematopoyéticos con arreglo a los medios y capacidades de cada institucién.

7. Difundir el reconocimiento internacional de las certificaciones otorgadas a
centros espafioles en virtud de este Programa de Certificacion.

8. Respaldar y colaborar en los cursos de formacion de auditores y evaluadores en
Espana.

9. Impulsar este modelo de colaboracion entre entidades cientificas y la
administracion sanitaria espafiola en busca del reconocimiento internacional y como
patrén a seguir en otros paises.
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10. Favorecer la maxima difusion del Programa de certificacion de trasplante de
progenitores hematopoyéticos entre los centros autorizados para extraccion,
procesamiento y trasplante de progenitores hematopoyéticos en Espania.

11. Evaluar las oportunidades para promover el modelo espafiol de trasplante entre
los paises latinoamericanos, ahora en fase de desarrollo, en base al reconocido prestigio
internacional de la ONT vy las redes internacionales tejidas entre el JACIE y otras
organizaciones profesionales del sector.

Por la ONT:

1. Fomentar y promover el programa de certificacion objeto de este Convenio entre
las administraciones sanitarias espafiolas.

2. Garantizar que las certificaciones conjuntas incluyan los estandares reconocidos
por JACIE y FCAT, asi como el cumplimiento de los requisitos FCAT no incluidos en los
estandares JACIE, manteniendo la acreditacion ENAC otorgada a la FCAT segun
Anexos 1y 2.

3. Mantener los canales de comunicacion necesarios para el buen funcionamiento
del proceso de certificacion.

4. Garantizar que el proceso de certificacion es el descrito en el anexo 3.

5. Resolver las discrepancias en la decision de certificaciéon de acuerdo a los
procedimientos JACIE-FCAT consensuados atendiendo las recomendaciones vy
comentarios emanados del Comité de Partes de la FCAT.

6. Participar activamente y colaborar en el proceso de certificacion de progenitores
hematopoyéticos con arreglo a los medios y capacidades de cada institucion.

7. Difundir el reconocimiento internacional de las certificaciones otorgadas a
centros espafioles en virtud de este Programa de Certificacion.

8. Respaldar y colaborar en los cursos de formacion de auditores y evaluadores en
Espania.

9. Impulsar este modelo de colaboracion entre entidades cientificas y la
administracion sanitaria espafiola en busca del reconocimiento internacional y como
patrén a seguir en otros paises.

10. Favorecer la maxima difusion del Programa de certificacion de trasplante de
progenitores hematopoyéticos entre los centros autorizados para extraccion,
procesamiento y trasplante de progenitores hematopoyéticos en Espana.

11. Evaluar las oportunidades para promover el modelo espafiol de trasplante entre
los paises latinoamericanos, ahora en fase de desarrollo, en base al reconocido prestigio
internacional de la ONT vy las redes internacionales tejidas entre el JACIE y otras
organizaciones profesionales del sector.

Por el GETH:

1. Fomentar y promover el programa de certificacion objeto de este Convenio entre
las administraciones sanitarias espafiolas.

2. Aportar el conocimiento de los centros de trasplante y de los expertos en el
trasplante hematopoyético y la terapia celular que lo forman sobre los procesos de
acreditacion a fin de mejorar el mismo.

3. Mantener los canales de comunicacion necesarios para el buen funcionamiento
del proceso de certificacion.

4. Colaborar en el proceso de certificacion de progenitores hematopoyéticos con
arreglo a los medios y capacidades de cada institucion.

5. Difundir el reconocimiento internacional de las certificaciones otorgadas a
centros espafioles en virtud de este Programa de Certificacion.

6. Respaldar y colaborar en los cursos de formacion de auditores y evaluadores en
Espania.
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7. Impulsar este modelo de colaboracion entre entidades cientificas y la
administracion sanitaria espanola en busca del reconocimiento internacional y como
patron a seguir en otros paises.

8. Favorecer la maxima difusién del Programa de certificacion de trasplante de
progenitores hematopoyéticos entre los centros autorizados para extraccion,
procesamiento y trasplante de progenitores hematopoyéticos en Espafia.

9. Evaluar las oportunidades para promover el modelo espafiol de trasplante entre
los paises latinoamericanos, ahora en fase de desarrollo, en base al reconocido prestigio
internacional de la ONT vy las redes internacionales tejidas entre el JACIE y otras
organizaciones profesionales del sector.

La implicacién de las organizaciones firmantes en las actividades definidas en el
presente Convenio se llevara a cabo por su cuenta, y fundamentalmente consistiran en
la certificacion de calidad de centros autorizados para la obtencién, procesamiento e
implante de progenitores hematopoyéticos en Espania.

Tercera. Confidencialidad y Proteccién de datos personales.

Las Partes se obligan al cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, asi como a
observar lo establecido por el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo vy el
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el
que se deroga la Directiva 95/46/CE, por sus normas internas en el ambito de la
seguridad, calidad y confidencialidad, y a adoptar las medidas necesarias a efectos de
exigir a su personal la maxima discrecion y secreto profesional con respecto a cualquier
informacion a la que tengan acceso con motivo del presente Convenio. Asimismo se
comprometen a no publicar ni divulgar ningin dato que se considere confidencial,
excepto con permiso expreso de la contraparte.

Cuarta. Comision de Seguimiento.

Para el seguimiento, vigilancia, control y resolucién de cuantas cuestiones se
susciten en torno a la interpretacién y aplicacion de la ejecucién del presente Convenio
se constituira una Comision de Seguimiento integrada por dos (2) representantes de
cada una de las Partes, designados por cada uno de los firmantes.

Dicha Comision Mixta se constituira en el plazo de 15 dias contados desde la
publicacién en BOE del presente Convenio y dictara las normas internas de su
funcionamiento, debiéndose reunir siempre que lo solicite alguna de las Partes.

Supletoriamente se le aplicaran las normas contenidas para los 6rganos colegiados
en la seccion 3.2 del capitulo Il del titulo preliminar de Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

Quinta. Naturaleza juridica.

El presente Convenio queda sometido al régimen juridico de Convenios previsto en
el titulo preliminar, capitulo VI, de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico.

Las dudas y controversias que pudieran suscitarse con motivo de la interpretacion y
aplicacion del presente Convenio y que no puedan ser resueltas de forma amistosa por
las Partes a través de la Comision Mixta regulada en la clausula cuarta, seran de
conocimiento y competencia del Orden Jurisdiccional Contencioso-Administrativo.

Sexta. Obligaciones econémicas derivadas del Convenio.

El presente Convenio no lleva aparejada obligacién econdmico-financiera alguna
para las Partes, toda vez que las actividades descritas en la clausula segunda forman

Verificable en https://www.boe.es

cve: BOE-A-2021-11462



SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO s
Ndm. 163 Viernes 9 de julio de 2021 Sec. lll. Pag. 82434

parte de su actividad y vienen llevandose ya a cabo de manera ordinaria por las
organizaciones firmantes.

Séptima. Efectos, vigencia, renovacioén y modificacion del Convenio.

El presente Convenio se perfecciona con el consentimiento de las Partes y
comenzara a surtir efectos desde su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado,
previa inscripcién en el Registro Electrénico Estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal (REOICO).

Tendra una vigencia de cuatro (4) afios, renovandose de forma expresa, por acuerdo
unanime de las Partes, por un periodo de cuatro afos adicionales. Esta renovacion
producira efectos a partir de su inscripcion en REOICO y su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».

En el caso de que se modificara el texto, las nuevas condiciones a aplicar deberan
quedar reflejadas en adenda al presente Convenio, suscrita previo acuerdo por todas las
Partes firmantes, en relacion con el articulo 49.g) de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico.

Octava. Extincién del Convenio.

Este Convenio se extinguird por el cumplimiento de las actuaciones que constituyen
su objeto o por incurrir en causa de resolucion.
Son causas de resolucion:

a) El transcurso del plazo de vigencia del Convenio sin haberse acordado la
prérroga del mismo.

b) El acuerdo unanime de todos los firmantes.

c) El incumplimiento de las obligaciones y compromisos asumidos por parte de
alguno de los firmantes.

d) Por decision judicial declaratoria de la nulidad del Convenio.

e) Por cualquier otra causa distinta de las anteriores prevista en el Convenio o en
otras leyes.

Si cuando concurra cualquiera de las causas de resolucion del Convenio existen
actuaciones en curso de ejecucion, las Partes, a propuesta de la Comision de
Seguimiento, podran acordar la continuacion y finalizaciéon de las actuaciones en curso
que consideren oportunas, estableciendo un plazo improrrogable para su finalizacion,
transcurrido el cual debera realizarse la liquidacion de las mismas.

Novena. [Incumplimiento.

En caso de incumplimiento de las obligaciones, cualquiera de las Partes podra
notificar a la Parte incumplidora un requerimiento para que cumpla en un plazo de un (1)
mes con las obligaciones o compromisos que se consideran incumplidos. Este
requerimiento sera comunicado al responsable del mecanismo de seguimiento, vigilancia
y control de la ejecucion del Convenio y a las demas Partes firmantes.

Si trascurrido el plazo indicado en el requerimiento persistiera el incumplimiento, la
Parte que lo dirigid notificara a las otras Partes firmantes la concurrencia de la causa de
resolucién y se entendera resuelto el Convenio, en cuyo caso a la Parte incumplidora le
deparara el perjuicio a que en Derecho hubiere lugar.

Y en prueba de conformidad con cuanto antecede, las Partes firman todas las
paginas del presente Convenio, en el lugar indicado al inicio.—Por la Organizacion
Nacional de Trasplantes, la Directora General, Beatriz Dominguez-Gil Gonzalez.—Por la
Fundacién para la Calidad en Transfusion, Terapia Celular y Tisular, el Presidente, José
Manuel Cardenas Diaz de Espada.—Por la European Society for Blood and Marrow
Transplantation, el Director Ejecutivo, Andreu Gusi Puig.—Por el Grupo Espafiol de
Trasplantes Hematopoyéticos y Terapia Celular, la Presidenta, Anna Sureda Balari.
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ANEXO 1

ENAC

Enticdad Nacional de Acraditacién
Otorga la presente f Grants this

ACREDITACION
67/C-PR169

a la entidad técnica [ to the technical entity

FUNDACION DEL COMITE DE
ACREDITACION EN TRANSFUSION,
TERAPIA CELULAR Y TISULAR
(FUNDACION CAT)

Segln criterios recogidos en la Norma UNE-EN ISO/IEC 17065, para
la CERTIFICACION en TRANSFUSIEJN, TERAPIA CELULAR Y TISULAR
definidos en el ANEXO TECNICO adjunto.

According to the criteria in UNE-EN ISO/IEC 17065 for transfusion, cellular and

tissue therapy Sector as defined in the attached Technical Al T

D Jose Manuel Prieto Barrio
Presidente

La acreditzcion mantiene su vigencia hasta notificacion en contra. Este documento no tiene validez sin su
comespondiente anexo tecnico, curyo nimere coincide con el de la acreditacion.

Ls presente screditacien y su anemo técnico estin sujetos = modificaciones, suspensiones temporales y
retireda. 5u vigencia puede confirmarse en yyw enaces.

The sccreditation maintains its validity unless othenwise stated. The present sooeditation is not valid without
its connesponding, technical annex, which number ocoincides with the aocreditation. This aomeditation and its
technical annex could be redwosd, temporarily suspended and withdrawn. The state of validity of it zn be
confirmed at wwa . enaCes

ENAC @z firmante dwl Acwerde Europec de R i L firmodo entre Orgonismos Nedonoles de Acreditocion
(www. suropean-accreditotion. ong |.
ENAC is signotory of the European FRecognition Agreement signed omong Notionol Acoreditaotion Bodies [wwe suropeon-

gooreditmion. ong |

Ref: CCFR/7292 Facha de emision 13/05/2013
Elp doc amulay ye al de ref. OPRS3172

Codige Valldagkon Electronlea: 054 Thad inReFdss05a
La vigencia de 3 screditaciin iy del presenis certicsds puede confirmars: en it snac esisehienscfvalldscon-sisctronios o hacemss cic agul

Verificable en https://www.boe.es
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ANEXO 2

Acreditacion n? 67/C-PR169
Bnexo Tecnico Rev. 4
Fecha 15/08/2015

Entidsd Masiral de dercdibgion Hojaldel

ANEXO TECNICO
ACREDITACION N2 67/C-PR169

Entidad: FUNDACION DEL COMITE DE ACREDITACION EN TRANSFUSION, TERAPIA CELULAR Y
TISULAR (FUNDACION CAT)

Direccion: Cf Fortuny 51— Local 5; Madrid 28010

Morma de referencia: UNE

- EM ISOMIEC 17065:2012

Titulo: Certificacion de Servicios. Transfusion, Terapia Celular y Tisular

PRODUCTOS, PROCESOS,
SERVICIOS A CERTIFICAR

PROCESOD DE EVALUACION
(1)

DOCUMENTOS SEGUN LOS CUALES
CERTIACA

Centros vy  servicios de
transfusion

Bancos de sangre de cordon
umnbilical

Unidades de Progenitores
Hematopoyéticos

1. Evaluacion del sistema
de calidad.
2. Evaluacion del proceso.

Estandares de acreditacion en transfusion
sanguinea

Estandares en obtencion, procesamiento,
almacenamiento ¥ distribucion de
progenitores  hematopoyéticos de corddn
umbilical

Estandares en obtencion, procesamiento y
administracién de productos de terapia
celular

(1) se indica cada una de las sipuisntes actividades de evaluacion de la conformidad utilizadas para la certificacion.

1) Auditoria 5.C.: 5i se realiza una auditoria del sisterma de control de produccicn del fabricante o del Sistema de
calidad aungue la auditoria no abarque wn sistema completo 150 9001.

2) nspeccion del proceso productive / producto: En general implica la presencia o realizacion de alguna de las
actividades de control realizadas ademas de la inspecdon del producto acabado o semielaborade, y la
evaluacion del correcto resultado de los controles. En el aso de servicios, se inspecciona la prestacion del

SEMVICD.

3] Ensayos sobre muestras tomadas en produccion: Se realiza una toma de muestras en las instalaciones del
solicitante de productos determinados que son enviados a ensayar.

4) Ensayos sobre muestras tomadas en mercado: Se realiza una toma de muestras en el mercado de productos

ya comerdializados.

Cadige Valldagion Elsotronloa: Tdy =S GM3ou3X33
El presants anayn tenicn sst sujsio 8 posbies modficaconss. La vigencla de |3 screditacisn  del presente snevs Bomios pusds confirmarss &n
Fitpcitenew. enac eshwebienact mbdacion-secronica o Facendo dic squll
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ANEXO 3

PROCESO DE CERTIFICACION ONT-EBMT-FCAT

a)

b)

c)

d)

a8

[l

Los auditores estaran formados y capacitados por ambas
organizaciones de certificacion. Para la auditoria de la secdon clinica
seran auditores JACIE. Para la obtencion y procesamiento de

progenitores seran auditores ambas entidades. (JACIE y FCAT).

Las solicitudes llegaran a la oficina JACIE donde se evaluaran, se
emitira el presupuesto, se asignaran los auditores y se acordaran las

fechas de visita de auditoria con el centro.

Tras la auditoria los auditores elaboraran el informe que recoge las

no conformidades, en caso de que las hubiese.

El informe se discutira en la reunion mensual del Comité de
Acreditacion de JACIE, del que formaran parte dos representantes
del Comite Tecnico de la FCAT.

Una vez que el centro envie a la secretaria de JACIE la respuesta a
las mo conformidades estas serdn evaluadas por los auditores. La
decision final se tomara en &l seno del Comité de Acreditacion de
JACIE.

Se emitiran dos certificados, uno por parte de FCAT con la firma del
responsable del Secretariado v otro por parte de JACIE firmado por el
Presidente del Comité de Acreditacion y el Director Madico de JACIE.
Dichos certificados seran emibidos de forma conjunta siempre gque
sea posible. Esta certificacion sera avalada por la Organizacion

Macional de Trasplantes.

g) El certificado tendrd una validez de 4 afios y durante este periodo se

realizaran auditorias de seguimiento anuales.

Firmado por 15B80530L
JOSE MANUEL CARDEMAS
{(R: G64953094) el dia
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