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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE ENTRE RÍOS SANCIONA CON 

FUERZA DE 

LEY

CREACIÓN RED PROVINCIAL DE BANCOS DE LECHE HUMANA

ARTÍCULO 1º.- Créase la Red de Bancos de Leche Humana de la provincia de Entre Ríos cuya autoridad de aplicación será el Ministerio de Salud.-
ARTÍCULO 2º.- Definiciones: A los efectos de la interpretación y aplicación de la presente ley se entiende por:
· Banco de Leche Humana: (BLH) centro especializado, responsable de la promoción, la protección y el apoyo a la lactancia materna y de la ejecución de actividades de recolección del excedente de la producción láctica de las nutrices. Es responsable del procesamiento y el control de la calidad de la leche humana y su posterior distribución, bajo prescripción de médicos o nutricionistas. Estará obligatoriamente vinculado a un hospital materno-infantil siendo una institución sin fines de lucro, quedando prohibida la comercialización de los productos bajo su responsabilidad
· Centro de Leche Humana (CLH): unidad destinada a la promoción de la lactancia materna y la recolección del excedente de la producción láctica de nutrices, disponiendo de un área física y de todas las condiciones técnicas necesarias, pudiendo ser fijo o móvil, pero obligatoriamente vinculado a un BLH
· Banco de Leche de Referencia (BLR): centro caracterizado por desempeñar funciones comunes a los Bancos de Leche y  por implementar  acciones estratégicas definidas por la política pública para su área de alcance, por entrenar, orientar y capacitar recursos humanos, por desarrollar investigaciones operacionales, por prestar consultoría técnica y por disponer de un laboratorio acreditado por el Ministerio de Salud de la Provincia.
· Bioseguridad: conjunto de acciones destinadas a prevención, minimización o eliminación de riesgos inherentes a las actividades de investigación, producción, enseñanza, desarrollo tecnológico y prestación de servicios, buscando la salud del hombre, de los animales, la preservación del medio ambiente y la calidad de los resultados.
· Condiciones higiénico-sanitarias: condiciones establecidas para orientar y estandarizar procedimientos, teniendo por finalidad asegurar la calidad del proceso, desde el punto de vista de la salud pública.
· Donantes: nutrices saludables que presentan secreción láctica superior a las exigencias de su hijo y que se disponen a donar el excedente por libre y espontánea voluntad. 
· Rotulado: proceso para indicar el contenido del recipiente o frasco a través de la aplicación de un rótulo que, sin embargo, no es parte integrante del mismo.-

ARTÍCULO 3º.- Gratuidad: La recepción y entrega de leche humana a través de la Red de Bancos de Leche Humana de la provincia de Entre Ríos será gratuita en todas sus etapas para las donantes y los receptores. Queda prohibida la compra, venta y todo tipo de intermediación onerosa de productos y derivados de la leche humana cruda o procesada.-

ARTÍCULO 4º.- Provisión de leche humana: la provisión de leche humana se efectuará exclusivamente por donación, sin cargo ni condiciones, de las mujeres que libremente lo decidan. Podrán ser donantes de leche propia las mujeres capaces de hecho que manifiesten expresamente su consentimiento para la donación, que sean sanas, cuenten con la indicación especifica de su médico tratante, estén amamantando a su propio hijo, que tengan excedentes de leche y acepten la realización de exámenes serológicos para evaluar la calidad de la leche. Los formularios comprendidos en el Anexo I, complementan lo dispuesto en esta norma  en referencia al consentimiento materno.-
ARTÍCULO 5º.- Obligatoriedad: Será obligatorio para todos los hospitales públicos de la provincia de Entre Ríos, en especial los que cuenten con CLH o BLH, el desarrollo de las estrategias y actividades para la lactancia materna exitosa.-
ARTÍCULO 6º.- Objetivos: La Red de Bancos de Leche Humana de la provincia de Entre Ríos tendrá por objetivos:

a) Instaurar a la leche humana como el primer y único alimento mientras dure la etapa crítica de estabilización y satisfaga las necesidades nutricionales propias del recién nacido internado.

b) Contar con un instrumento de nutrición y protección para la población en riesgo (recién nacidos internados en el Servicio de Neonatología) cuando no se cuente con leche de la propia madre.

c) Disminuir las causas de morbi-mortalidad infantil.

d) Ampliar el sistema de atención de los recién nacidos prematuros y lactantes internados, facilitando el contacto precoz y continuado con la madre, brindándole apoyo y contención.

d) Propiciar un espacio que posibilite la promoción de la lactancia materna dando lugar al asesoramiento, la docencia y la investigación.

e) Capacitar a las madres en todo lo atinente a su leche: estimulación, mantenimiento de la producción, higiene, extracción manual o mecánica, conservación, transporte y descarte.

f) Contactar unidades hospitalarias o centros de atención primaria a través del banco de lactantes cumpliendo con las normas de seguridad y calidad.

g) Reducir los costos hospitalarios que genera la atención de recién nacidos críticos.-
ARTÍCULO 7º.- .Actividades: La Red de Bancos de Leche Humana mediante el Banco de Leche de Referencia desarrollará las siguientes actividades:

a) Organizar programas, hacer el seguimiento del proceso de pasteurización y evaluar el uso de la leche humana pasteurizada.

b) Elaborar guías-procedimientos para establecer y operar un banco de leche.

c) Establecer las dependencias jerárquicas y funcionales y las tareas del personal que no fueran contempladas en la presente ley, conforme a las necesidades que surjan en el desarrollo de las actividades inherentes a sus objetivos.

d) Capacitar y entrenar el personal.

e) Desarrollar actividades docentes: organización de cursos, talleres, jornadas y reuniones  científicas.

f) Proporcionar servicios de consultoría y asesoría.

g) Desarrollar actividades de investigación.-
ARTÍCULO 8º.- Organización y funcionamiento: Los CLH y los BLH que integren la Red de Bancos de Leche Humana de la provincia deberán contemplar para su organización y funcionamiento lo establecido por las Resoluciones Nº 355/1999, Nº 743/2013 y Nº 809/2014 del Ministerio de Salud de la Nación.-
ARTÍCULO 9º.- Usos de la Leche Humana: Los BLH deberán procesar y conservar la leche humana para su provisión a niños prematuros, niños con alergia a la proteína de la leche vacuna, niños con trastornos en la alimentación o absorción y otros casos en que la leche humana fuera prescripta. La distribución y entrega de leche humana se realizará solamente por prescripción médica específica, con fundamentación precisa para su uso imprescindible y en pacientes con necesidades especiales comprobadas.-

ARTÍCULO 10º.- Calidad de la Leche: Los CLH y los BLH adoptarán las siguientes medidas para asegurar la calidad de la leche:

1 - Aplicar normas  y técnicas de bioseguridad.

2- Contar con manuales escritos sobre todos los procesos, normas, técnicas, misiones, funciones y actividades.

3 - Incorporar solamente personal con formación, capacitación y experiencia suficiente.

4 - Tener equipamiento e instalaciones acordes con la calidad y los procesos técnicos.

5 - Contar con instalaciones que permitan la atención de las mujeres donantes.-
ARTÍCULO 11º.- Bioseguridad: A efectos de asegurar la higiene en los CLH y en los BLH, la extracción de leche materna se realizará en un ambiente seguro desde el punto de vista microbiológico y en condiciones adecuadas de higiene para el logro de un producto final libre de contaminantes externos, con un nivel bacteriológico aceptable y con un adecuado valor nutricional que contribuya de manera efectiva a la alimentación de los lactantes, la prevención de enfermedades y la promoción de la salud. El alcance de las condiciones de bioseguridad abarca los procesos de extracción, fraccionamiento, almacenamiento y distribución de la leche humana extraída. En todas estas etapas se asegurará la calidad final microbiológica y nutricional de la leche extraída, mediante un estricto control de los procesos.-
ARTÍCULO 12º.- Condiciones higiénico-sanitarias: 

a) Respecto de la salud e higiene del personal de los CLH y de los BLH, los trabajadores deberán cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente para manipuladores de alimentos y, además, deberán cumplir con los siguientes requisitos y los que se establezcan en la reglamentación de esta ley:
1. Presentar adecuadas condiciones de aseo personal.

2. Abstenerse de trabajar en el CLH o en el BLH si presentara heridas infectadas, llagas, úlceras o cualquier dolencia o enfermedad transmisible por los alimentos, en especial diarrea.

3. En toda situación en que el personal estuviera enfermo, para reintegrarse a las tareas en el CLH o en el BLH, deberá contar con el alta médica correspondiente.

4. Evitar el uso de esmalte de uñas y de accesorios como anillos, aros, relojes y pulseras.

5. Evitar comer y beber durante los procedimientos.

6. Realizar al ingresar en el CLH o en el BLH, lavado de manos antiséptico y social, conforme a la normativa vigente establecida para la prevención y control de la infección hospitalaria.

7. Utilizar guantes descartables para  las tareas que requieran contacto con fluidos o con la piel de la mujer. Los mismos deberán ser descartados antes de entrar en contacto con otra mujer, requiriéndose un lavado social de manos al finalizar cada procedimiento.
8. En caso que un trabajador entre en contacto manual con la secreción láctea de una mujer, deberá realizar antisepsia de manos.

b) Respecto del control de plagas y vectores: se realizarán según las normativas específicas vigentes.-

ARTÍCULO 13º.- Extracción de leche domiciliaria: Cuando la mujer no pueda asistir al CLH o al BLH para proceder a la extracción, ésta podrá hacerse en el domicilio previa evaluación de factibilidad por parte del CLH o del BLH.

a) El CLH o el BLH capacitará a la madre en las formas correctas de extracción y la asistirá periódicamente.

b) Se dejará constancia escrita de que la mujer ha recibido la capacitación correspondiente.

c) El CLH o el BLH entregará a la mujer cada vez que ella suministre leche extraída, envases esterilizados y aptos para garantizar la conservación del valor biológico de la leche e impedir intercambios con el medio ambiente.-
ARTÍCULO 14º.- Almacenamiento: El almacenamiento de la leche recién extraída se realizará inmediatamente luego de su extracción, en heladeras y freezers exclusivos para leche humana. En caso de no poder realizarse el almacenamiento inmediatamente, el CLH o el BLH contarán con heladeras portátiles o conservadoras con hielo (adecuadamente higienizadas y desinfectadas y de uso exclusivo para leche humana) donde se almacenarán los envases hasta la posterior refrigeración. 

La temperatura de las heladeras y freezers será monitoreada y registrada diariamente recomendándose termómetros de inmersión total o parcial adecuados para el rango de temperaturas a medir. En caso de registrarse temperaturas superiores a las fijadas para cada equipamiento (temperatura máxima de heladeras 6°C y de freezers -18°C) se procederá  a la limpieza por descongelamiento y, de ser necesario a la revisión técnica de su funcionamiento.-
ARTÍCULO 15º.- Rotulado: Los envases se rotularán adecuadamente, asegurando que el rótulo no se desprenda hasta el lavado del envase posterior a su uso. En caso de que un envase se encuentre sin rótulo, la leche se eliminará.

El rótulo contendrá  los siguientes datos:

1) nombre del lactante;

2) fecha y hora de la finalización de la extracción;

3) volumen aproximado del frasco;

4) lugar de extracción (domicilio o CLH/BLH);

5) lugar al que va destinado (sala, terapia, etc.);

6) edad gestacional (en caso que un CLH done leche a un BLH); y

7) distintivo para indicar que es leche humana.-
ARTÍCULO 16º.- Refrigeración y almacenamiento: La leche refrigerada y sacada de la heladera para su administración no podrá estar a temperatura ambiente más de una hora. Pasado ese lapso la misma no podrá volver a ser refrigerada y se procederá a su eliminación.

La leche debe ser mantenida a temperatura que impida el desarrollo de microorganismos, siendo las temperaturas y los tiempos de conservación, en todo su proceso hasta el momento de su consumo en neonatología o pediatría, los siguientes:
a) Almacenamiento en heladera: entre  4° y  6°C para consumo, sin congelamiento previo en freezer, por 24 horas. En caso de que la leche haya sido fortificada, el tiempo de almacenamiento se cotejará con las recomendaciones del fabricante.

b) Almacenamiento en freezer: a -18°C hasta 15 días.-
ARTÍCULO 17º.- Fraccionamiento: El fraccionamiento se realizará bajo condiciones que aseguren la calidad de la leche y eviten su deterioro por proliferación de agentes patógenos. El espacio de fraccionamiento deberá cumplir con las normas de bioseguridad conforme a lo establecido en el artículo 11º y la normativa que al respecto determine el Banco de Leche de Referencia.-

ARTÍCULO 18º.- Administración: En ningún caso se podrá ofrecer leche a un niño internado que no provenga de su propia madre, excepto en el caso de que se trate de leche materna pasteurizada por un banco de leche humana.-
ARTÍCULO 19º.- Descongelamiento: La leche humana del CLH o del BLH sólo podrá ser descongelada una vez y será usada en forma inmediata en un lapso no superior a 24 horas, cumpliendo con las normas que establezca el Banco de Leche de Referencia.-
ARTÍCULO 20º.- Donación de leche sin pasteurizar a un BLH: Todo CLH estará asociado a un BLH que no se encuentre a más de seis horas de distancia, con el cual podrá hacer intercambio de leche cruda y leche pasteurizada para la alimentación de los niños internados en dichas instituciones.

El CLH sólo donará el excedente de la leche recolectada.-
ARTÍCULO 21º.- Descarte de leche humana: La leche humana a desechar a la red pública deberá ser  tratada como residuo patológico y  ser sometida a un proceso de esterilización dentro de la institución o descartada como residuo patológico siguiendo la normativa vigente.-
ARTÍCULO 22º.- Creación del Banco de Referencia: Créase un Banco de Referencia de la Red de Bancos de Leche Humana  bajo la dependencia del Servicio de Neonatología del establecimiento de salud materno-infantil que determine la Autoridad de Aplicación. Estará conformado por:

1) Jefe de Servicio de Neonatología.

2) Coordinador Médico del BLH.

3) Neonatólogo.

4) Nutricionista.

5) Bioquímico.

6) Ingeniero en alimentos.

7) Enfermero.

8) Auxiliares de Enfermería.

9) Auxiliares de Lactancia.

10) Chofer.

11) Personal de Maestranza.-
ARTÍCULO 23º.- El Jefe de Servicio de Neonatología tendrá a su cargo la organización, planificación, programación, supervisión y evaluación de todas las actividades del BLH, así como de supervisar, evaluar, informar y proponer soluciones pertinentes.-
ARTÍCULO 24º.- El coordinador médico del BLH tendrá la función de administrar el sector de BLH y responder por la calidad técnica de los procedimientos sobre la leche materna y los servicios prestados.  Deberá poseer capacitación en gestión de BLH y Curso Superior de Lactancia Materna.

Dependerá jerárquica y funcionalmente del Jefe del Servicio de Neonatología. Tendrá autoridad funcional respecto de los miembros del servicio de Salud de BLH. 

Sus funciones específicas serán:

1) Planificar las necesidades del BLH, en cuanto a bienes de capital y consumo junto al Jefe de Servicio.

2) Supervisar la calidad de los elementos adquiridos.

3) Redactar con el equipo de salud del BLH las normas y procedimientos establecidos en el artículo 7º inc. b).

4) Controlar los  procedimientos realizados bajo su responsabilidad.

5) Evaluar a las madres donantes y completar registros.

6) Hacer firmar a las madres el consentimiento informado.

7) Recepcionar y clasificar la solicitud de indicaciones médicas para los recién nacidos, junto al nutricionista.

8) Participar con los médicos del servicio del pase de sala diaria, informándose de la evolución ponderal y tolerancia de los recién nacidos.

9) Elaborar programas de Docencia e Investigación.

10) Asistir y colaborar con los miembros del equipo de BLH en las actividades pertinentes.

11) Llevar registro estricto de donantes.

12) Elaborar informes periódicos para evaluar la calidad de los procesos. 

13) Mantener informado al Jefe de Servicio del desarrollo de las actividades del sector.

14) Promover campañas permanentes para la obtención de madres donantes voluntarias.

15) Representar al sector, en ausencia del Jefe de Servicio, ante la Dirección del Hospital o autoridad que lo requiera. 

16) Solicitar la adquisición de nuevos equipos y mantenimiento de los existentes.

17) Designar al profesional que lo reemplace en sus funciones por asistencia a cursos o por licencia.


18) Dar intervención al comité de Infectología Intrahospitalaria ante situaciones imprevistas en el sector y en las que la normativa dispone su comunicación.

19) Mantener comunicación con todos los servicios relacionados con el BLR.-
ARTÍCULO 25º.- El Nutricionista del Sector del BLH tendrá la función de indicar, de acuerdo a la patología o la fisiología del paciente, la calidad y la cantidad de leche a suministrarle. 

Dependerá jerárquica y funcionalmente del Coordinador del BLH y tendrá autoridad jerárquica y funcional en coordinación con el enfermero,  respecto al Auxiliar de enfermería y al  Auxiliar  de Lactancia. Deberá poseer título de Nutricionista y Certificados de cursos de lactancia materna y del Programa Iniciativa Hospital Amigo de la Madre y el Niño y Curso de Gestión de BLH.
Sus funciones específicas serán:

1) Garantizar el normal funcionamiento del sector en conjunto con el grupo de profesionales del mismo. 

2) Realizar la codificación de la leche donada, según el aporte calórico.

3) Diagramar los registros para la distribución de la leche humana donada.

4) Supervisar todas las etapas del procesamiento de la leche humana donada.

5) Verificar el cumplimiento de las normas de bioseguridad.

6) Capacitar, dirigir y supervisar al personal a cargo.

7) Realizar indicación de leche humana donada según prescripción médica y requerimiento calórico-proteico de los pacientes.

8) Supervisar la distribución de la leche humana donada.

9) Coordinar con el bioquímico para los controles bacteriológicos.

10) Informar al jefe inmediato las necesidades de insumos o equipos para el normal funcionamiento del sector.

11) Capacitar a los padres sobre la dieta de alta.

12) Participar en las actividades docentes del área.-
ARTÍCULO 26º.- El Bioquímico del BLH tendrá la función de efectuar los controles microbiológicos y físico-químicos de los procedimientos realizados sobre la leche humana. Dependerá jerárquicamente del Jefe de Servicio de Neonatología y funcionalmente del Coordinador del BLH. Tendrá autoridad jerárquica y funcional sobre el auxiliar de lactancia. Debe poseer título de bioquímico y capacitación en lactancia materna. 

Sus funciones específicas serán:

1) Verificar las propiedades físico-químicas de la leche.

2) Realizar el control microbiológico de la leche.

3) Preparar y fraccionar  los reactores.

4) Asesorar, capacitar y dirigir al personal respecto al material a utilizar en todas las técnicas y procedimientos.

5) Supervisar el cumplimiento de las normas.

6) Elaborar planillas con el resultado de la calidad de la leche humana y elevarlas a quien corresponda.-

ARTÍCULO 27º.- El Ingeniero en alimentos trabajará en forma conjunta y coordinada con el nutricionista y el bioquímico. Sus funciones serán establecidas por el BLR conforme a lo establecido por el artículo 7º inciso c). Deberá poseer título de ingeniero o técnico en alimentos, capacitación en lactancia materna y Curso de Gestión de BLH.-

ARTÍCULO 28º.- El enfermero del Sector del BLH tendrá como función administrar y desarrollar todas las actividades del BLH con un estricto control de calidad en beneficio de los recién nacidos. 

Dependerá jerárquicamente del subjefe de Unidad (Servicio de Neonatología) y funcionalmente del Supervisor del Departamento de Enfermería del Servicio de Neonatología. Tendrá autoridad jerárquica y funcional en coordinación con el Nutricionista, sobre el Auxiliar de Enfermería y el Auxiliar de Lactancia. 

Debe poseer título de enfermero,  Certificado de Cursos de Lactancia materna y del Programa Iniciativa Hospital Amigo de la Madre y el Niño y Curso de Gestión de BLH. 

Sus funciones específicas serán: 

1) Garantizar, coordinadamente con el equipo, el normal funcionamiento del Sector.

2) Establecer las Normas Técnicas para el control del stock de la leche humana donada.

3) Planificar las actividades diarias propias del sector, con distribución de tareas, conforme al personal disponible.

4) Solicitar la compra o reposición de los materiales e insumos necesarios

5) Controlar el funcionamiento y uso de los equipos.

6) Supervisar las correctas técnicas de limpieza e higiene de los locales.

7) Controlar la preparación, higiene y esterilización de los insumos.

8) Motivar a las madres para que sean donantes del excedente de leche materna.

9) Colaborar con el nutricionista en la administración del área.

10) Coordinar con el nutricionista para desempeñar tareas conjuntas en el sector.

11) Solicitar al médico las prescripciones de leche humana donada necesarias durante la internación. 

12) Colaborar con el bioquímico en las actividades de control físico-químico y bacteriológico de la leche humana donada.

13) Verificar la correcta identificación de los contenedores de leche humana donada.

14) Llevar el control y registro de las temperaturas de los freezers.

15) Mantener informado al coordinador del sector de cualquier inconveniente que surja.

16) Participar en los programas de enseñanza y capacitación.-
ARTÍCULO 29º.- El auxiliar de lactancia tendrá como función apoyar, promover y proteger la lactancia materna.  Dependerá jerárquicamente del supervisor de enfermería del Servicio de Neonatología, y funcionalmente del jefe de unidad o del médico responsable del sector,  conforme lo establecido en el artículo 7º inciso c). Deberá poseer certificado de auxiliar de enfermería o de lactancia y certificados de cursos de lactancia materna y del Programa  Iniciativa Hospital Amigo de la Madre y el Niño. 

Sus funciones específicas serán:

1) Realizar acciones de extracción, fraccionamiento, conservación y distribución de leche materna y/o fórmula, según indicación médica.

2) Asistir a la madre que requiera cuidados especiales y cuyo hijo se encuentre en la unidad de cuidado intensivo de Neonatología y a las  madres derivadas al área de lactancia.

3) Enseñar a las madres en forma teórica y práctica las maniobras correctas para la extracción manual o mecánica de la leche 

4) Instruir a las madres en la correcta técnica de amamantar, aconsejando sobre las ventajas de la lactancia materna y el cuidado de los pechos.

5) Recolectar, lavar, empaquetar y esterilizar todo el material que utiliza en el sector.

6) Fraccionar e identificar las fórmulas lácteas, siguiendo estrictamente las normas y procedimientos.

7) Transportar los biberones o recipientes de leche a las áreas de unidad de cuidado intensivo de Neonatología.

8) Preparar las fórmulas lácteas y distribuir las unidades entre  los pacientes.

9) Controlar las temperaturas de las heladeras con leche y registrarlas en planillas.

10) Reponer stock de insumos.

11) Cuidar el orden,  la limpieza y el  funcionamiento de los equipos.

12) Informar a su superior de cualquier desperfecto de equipos o deterioro de insumos en forma inmediata

13) Controlar que el personal de servicio realice con técnica correcta la limpieza e higiene de los espacios físicos y heladeras del área.

14) Llevar el registro de las actividades desarrolladas en su turno, en un cuaderno de novedades.

15) Participar en cursos y talleres relacionados con la lactancia. 

DISPOSICIONES FINALES:

ARTÍCULO 30º.- La Autoridad de Aplicación deberá:

a) realizar las adecuaciones necesarias a efectos de designar al personal conforme a las funciones establecidas en el Artículo 22º de la presente ley.

b) disponer los plazos para que dicho personal realice las capacitaciones específicas establecidas por la presente ley.-
ARTÍCULO 31º.- Autorícese al Ministerio de Economía a efectuar las adecuaciones presupuestarias necesarias para efectivizar la presente ley, cuyas erogaciones se atenderán con los créditos específicos asignados al Ministerio de Salud.-
ARTÍCULO 32º.- De forma. -
Sala de Sesiones. Paraná, 25 de noviembre de 2014.-
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