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DISPOSICIONES GENERALES

DEPARTAMENTO DE SALUD

DECRETO 146/2018, de 16 de octubre, de creacion del banco de leche humana donada de Euskadi
y de establecimiento de los requisitos para la captacion, extraccion, procesamiento, distribucion
y administracion de leche materna para uso del propio hijo o hija y para su donacion.

La leche materna es el alimento natural para las personas recién nacidas y lactantes durante
los primeros meses de vida. Ademas de constituir una nutricion éptima, proporciona una protec-
cion frente a enfermedades infecciosas, previene ante la enterocolitis necrotizante (sobre todo en
personas recién nacidas prematuras), la muerte subita de la persona lactante y favorece la madu-
racion y el buen funcionamiento del intestino.

El Plan de Salud de Euskadi 2013-2020 incluye una linea de accion especifica (accion 4.1.2)
que tiene por objetivo «Promocionar, proteger y apoyar el mantenimiento y la duracién de la
lactancia materna por sus beneficios para la salud tanto fisica como emocional, respetando la
voluntad de la madre». El indicador que establece para su seguimiento es alcanzar una prevalen-
cia de la lactancia materna exclusiva a los seis meses del bebé > del 35%.

La Comision de Salud y Consumo del Parlamento Vasco, en la sesion celebrada el dia 26 de
diciembre de 2013, aprobd la proposicion no de Ley 209/2013, en relacion con la implantacion
de un banco de leche materna (Acuerdo de la Comision 10/11.02.01.0328, publicado en el Bole-
tin Oficial del Parlamento Vasco num. 61, de 24 de enero de 2014). Dicha proposicion no de ley
se ratifica en el acuerdo adoptado por el Parlamento Vasco el 17 de abril de 2008 acerca de la
necesidad de instalar un banco de leche materna en Euskadi que garantice las necesidades de
las nifias prematuras y los nifos prematuros e incluso de otras u otros cuyas madres no puedan
amamantar, asi como de posibilitar la donacién de leche en toda la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco.

La aprobacion de la antecitada proposicion no de ley llevo a la elaboracion del informe conjunto
entre el Departamento de Salud y Osakidetza-Servicio vasco de salud en junio de 2014 relativo
a la posible implantacién de un banco de leche humana donada en la Comunidad Auténoma de
Euskadi.

En la X legislatura se ha mantenido el debate acerca de la necesidad de un banco de leche
humana donada en los mismos términos que los planteados en el mencionado acuerdo. Por ello,
la Direccion de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias del Departamento de Salud ha
valorado la pertinencia de un banco de leche materna, a fin de lo cual realiz6 el informe banco de
leche materna donada en Euskadi de fecha 30 de septiembre 2016. Este informe apoya la creacion
de un banco de leche materna centralizado en el Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos
con el fin de dar respuesta a la demanda existente en la Comunidad Autonoma de Euskadi.

La presente norma, que pretende dar respuesta a las necesidades sefaladas, se dicta en ejer-
cicio por la Comunidad Autdnoma del Pais Vasco de las competencias que en materia de sanidad
le son reconocidas por el articulo 18 del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, que le atribuye el
desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia de sanidad inte-
rior. Ello, dentro del marco establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion que reconoce al
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Estado competencia exclusiva en materia de sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la
sanidad y legislacion sobre productos farmaceéuticos.

En ejercicio de la referida competencia, la Ley 8/1997, de 26 de junio de Ordenacién Sanitaria
de Euskadi, que tiene por objeto, dentro de dicho marco competencial, la ordenacion sanitaria de
la Comunidad Autbnoma de Euskadi, establece en su articulo 3 que «de acuerdo con las obligacio-
nes que impone a los poderes publicos vascos el reconocimiento del derecho de los ciudadanos a
la proteccion de la salud, compete a la Administracion sanitaria vasca garantizar la tutela general
de la salud publica a través de medidas preventivas, de promocion de la salud y de prestaciones
sanitarias individuales. Asimismo le correspondera garantizar un dispositivo adecuado de medios
para la provision de las prestaciones aseguradas con caracter publico, a través fundamentalmente
de la dotacién, mantenimiento y mejora de la organizacién de medios de titularidad publica.»

Este precepto se completa con el articulo 4 de la citada ley, que contempla el ambito subjetivo
y el contenido material del derecho a la proteccion de la salud en la Comunidad Autonoma de
Euskadi. Su parrafo 2 sefala que «El sistema sanitario de Euskadi, en los términos previstos en
esta ley, garantizara las prestaciones sanitarias individuales conforme a la ordenacién basica del
sistema nacional de salud». De acuerdo con el parrafo 4, el Gobierno Vasco podra ampliar en el
territorio de la Comunidad Auténoma de Euskadi el catalogo de prestaciones a que se hace refe-
rencia en el apartado 2, determinando su ambito subjetivo y las condiciones de acceso y cobertura
financiera. Para finalizar, el parrafo 3 del articulo 4 de la referida ley dispone que «Reglamenta-
riamente se regulara el procedimiento de acceso, administracion y réegimen de prestacion de los
servicios sanitarios».

Esta norma, precisamente, procede a realizar ese desarrollo reglamentario en la materia que
constituye su objeto.

Ademas, el articulo 29 de la citada ley sefiala que «En virtud de su consideracion de servicio de
interés publico a los efectos de esta ley, las estructuras sanitarias que no dependan directamente
de la Comunidad Auténoma de Euskadi y operen en su ambito territorial, cualquiera que sea su
titularidad, se sujetaran a las normas de ordenacion dictadas para garantizar la tutela general de
la salud publica y ejerceran su actividad conforme al principio de autorizacion administrativo-sani-
taria previa, sin perjuicio de la libertad de empresa y libre ejercicio de profesiones sanitarias.»

En virtud de la citada regulaciéon normativa, el presente Decreto extiende su aplicacion al sis-
tema sanitario de Euskadi, integrado exclusivamente por todos los recursos sanitarios publicos, y
a los centros y sanitarios de titularidad privada por su consideracion de servicio de interés publico.

A lo anterior debemos anadir que el articulo 9.d) del Decreto 147/2015, de 21 de julio, por el
que se aprueba la Declaracion sobre Derechos y Deberes de las personas en el sistema sanitario
de Euskadi, reconoce a las personas pacientes y usuarias del sistema sanitario de Euskadi el
derecho a ser informadas y formadas en materia de lactancia materna con objeto de fomentar su
utilizacion en la alimentacion infantil.

La presente norma se estructura en este preambulo y 14 articulos, que establecen su finalidad
y objeto; la creacion del banco de leche humana de Euskadi; la definicion de las personas per-
ceptoras de la leche humana donada; la definicidon de los principios de donacién, normas sobre
la informacion, seleccion y evaluacion de las donantes; el procedimiento de extraccion, trans-
porte, los centros de recogida; el procedimiento de tratamiento de la leche humana donada en el
banco de leche humana donada de Euskadi, que se crea en la norma; el procedimiento para el
tratamiento de la leche humana donada en las unidades de cuidados intensivos neonatales de
hospitales; la posibilidad de realizar acuerdos de colaboracion; el procedimiento de tratamiento de
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la leche humana dirigida al propio hijo o hija en los centros sanitarios; normas sobre inspeccion
y, finalmente, el establecimiento de un comité para la implantacion del banco de leche humana
donada de Euskadi y la promocién de la lactancia materna.

Completan la norma tres disposiciones transitorias y tres finales. A través de ellas, se dan nor-
mas para la implantacion progresiva del procedimiento que establece la norma y la adecuacion de
los centros hospitalarios ubicados en la Comunidad Auténoma de Euskadi sometidos al régimen
autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de los centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios.

Dicha adecuacion a las normas del presente Decreto también se debe dar en la organizacion de
servicios de Osakidetza-Servicio vasco de salud y, concretamente, en el Centro Vasco de Trans-
fusion y Tejidos Humanos, por cuanto la disposicion final primera modifica los parrafos 1 y 2 del
articulo 5 del Decreto 29/2001, de 13 de febrero, por el que se establece la organizacion de la red
transfusional y de suministro de tejidos humanos del Pais Vasco, que crea aquella, para atribuirle
la direccion y gestion del banco de leche humana donada de Euskadi, a la vista de la adscripcion
que se efectua en el articulo 2.2 de este Decreto.

Finalmente, el decreto se completa con la aprobacién de tres anexos.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de acuerdo con la Comisién Juridica Asesora
de Euskadi, y previa deliberacion y aprobacion del Consejo de Gobierno en su reunion celebrada
el dia 16 de octubre de 2018,

DISPONGO:

Articulo 1.— Finalidad y objeto.

1.— La finalidad del presente Decreto es establecer el marco normativo de la donacion, extrac-
cion, evaluacién, procesamiento, preservacion, almacenamiento, distribucidon y registro de la
leche humana donada en la Comunidad Autonoma de Euskadi, bajo los principios de la donacion
voluntaria y altruista, el anonimato de la donante y de las personas receptoras y la distribucion
exclusivamente bajo prescripcidn médica y con todas las garantias sanitarias.

2.— De acuerdo con la finalidad expresada en el parrafo anterior, el presente Decreto tiene por
objeto:

a) Crear el banco de leche humana donada de Euskadi.

b) Establecer las normas de calidad y de seguridad de la leche humana donada, en cuanto a
la captacion y seleccion de mujeres donantes (con el establecimiento de criterios de inclusion y
exclusion de las mismas), el procedimiento para su recogida, procesamiento, almacenamiento y
trazabilidad.

c) Establecer las normas de calidad y de seguridad de la leche materna que no se administra
directamente, pero se recoge para el propio hijo o hija, en las unidades de cuidados intensivos
neonatales y maternidades de centros hospitalarios, publicos y privados, ubicados en la Comuni-
dad Autdnoma de Euskadi sometidos al régimen autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de
21 de febrero, de autorizaciéon de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, en cuanto a
su recogida, almacenamiento y trazabilidad.

d) Promover la lactancia materna en la Comunidad Autdnoma de Euskadi en relacién con el pro-
pio servicio del banco de leche humana donada, acorde a las recomendaciones internacionales.
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Articulo 2.— Creacion del banco de leche humana donada de Euskadi.

1.— Se crea el banco de leche humana donada de Euskadi que se configura como la unidad
sanitaria responsable de la captacion de donantes y de la correcta realizacién de las fases de
recogida, procesamiento, almacenamiento y distribucion de la leche humana donada con todas
las garantias sanitarias.

2.— El banco de leche humana donada de Euskadi se adscribe al Centro Vasco de Transfu-
sion y Tejidos Humanos creado por Decreto 29/2001, de 13 de febrero, por el que se establece
la organizaciéon de la red transfusional y de suministro de tejidos humanos del Pais Vasco, con
dependencia organica y funcional de sus 6rganos directivos.

3.— El banco de leche humana donada de Euskadi se dotara de los medios materiales y perso-
nales suficientes para la realizacion de sus funciones.

4 — Corresponde al banco de leche humana donada de Euskadi la realizaciéon de las siguientes
funciones:

a) La promocion y apoyo de la lactancia materna, proporcionando leche humana donada segura
y de alta calidad para suplir las necesidades de quienes necesitan leche de su propia madre pero
no la tienen disponible.

b) La captacion de las donantes, la recogida, el procesamiento, el almacenamiento y la distribu-
cion de la leche humana donada con todas las garantias sanitarias.

c) La valoracién de la leche dirigida para el propio hijo o hija a peticién de las personas respon-
sables de las unidades de cuidados intensivos neonatales.

d) La coordinacion del sistema de recogida de la informacion para asegurar la trazabilidad de la
leche humana dirigida para el propio hijo o hija.

5.— El banco de leche humana donada de Euskadi desarrollara y mantendra actualizado un
sistema de gestion de la calidad integrado en las directrices y estrategias del Centro Vasco de
Transfusion y Tejidos Humanos, al que se adscribe.

6.— El banco de leche humana donada de Euskadi contara con procedimientos operativos
actualizados que garanticen la captacion, evaluacion y seleccion de las donantes, con el estable-
cimiento de criterios para su inclusion y exclusion.

Articulo 3.— Personas receptoras de la leche humana donada.

1.— Podran recibir leche humana donada en el banco de leche humana donada de Euskadi los
y las lactantes respecto a quienes la facultativa o facultativo responsable de su asistencia haya
determinado que no es posible o es insuficiente la nutricion proveniente de su madre bioldgica v,
ademas, cumplan alguno de los siguientes criterios:

a) Que se trate de ninas recién nacidas y nifos recién nacidos menores de 32 semanas de
gestacion o con menos de 1.500 gramos de peso.

b) Que se trate de nifias recién nacidas enfermas y nifios recién nacidos enfermos con determi-
nadas patologias o que por diversas razones no pueden recibir leche de su madre.

2.— La prescripcion de la leche humana donada sera realizada por el o la facultativa respon-
sable de la asistencia al nifio o nifia y se administrara durante el periodo que el nifio o la nifia
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permanezca bajo supervision hospitalaria y, en cualquier caso, adaptandose a las recomendacio-
nes de las guias y conocimiento cientifico.

Articulo 4.— Principios de la donacion.

1.— La donacién de leche humana al banco de leche humana donada de Euskadi tendra caracter
voluntario y altruista, no pudiéndose percibir contraprestacion econdmica ni remuneracion alguna.

2.— Se garantizara a las donantes la confidencialidad de todos los datos relacionados con su
salud facilitados al personal autorizado, asi como de los resultados y la trazabilidad de sus dona-
ciones, de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (o legislacion que la sustituya), asi como a lo dispuesto en la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones
en Materia de Informaciéon y Documentacion Clinica.

Articulo 5.— Informacion, seleccion y evaluacion de las donantes.

1.— Los centros de salud, centros y consultorios de atencién primaria y maternidades de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco, sometidos al régimen autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de
autorizacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, ofreceran informacion sufi-
ciente sobre el banco de leche humana donada de Euskadi y las funciones que le corresponden
de acuerdo con lo seflalado en el articulo 2.4 del presente Decreto.

2.— La seleccion de mujeres donantes de leche humana donada al banco de leche humana
donada de Euskadi se realizara principalmente por matrones y matronas, enfermeros y enferme-
ras de pediatria, asi como pediatras en las consultas post parto de los centros sanitarios publicos
y privados de Euskadi.

3.— La informacion debe ser accesible para todas las mujeres de un modo sencillo y comprensi-
ble adaptandola a sus circunstancias. Las candidatas recibiran informacion previa por escrito y en
lenguaje comprensible acerca de las condiciones en que se desarrollara el proceso de donaciéon
y las circunstancias que impiden su participacion en el proceso. También se informara acerca de
las medidas de proteccion aplicables a la donante y de los beneficios esperados en la persona
receptora de la donacion.

4 — En los centros sefialados en el parrafo 1 de este articulo, tras realizar una visita programada
presencial en la que se cumplimentara un cuestionario estructurado, se consideraran aptas para
la donacion y para ser incluidas como donantes en el banco de leche humana donada de Euskadi
aquellas mujeres que acrediten el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Ser una madre sana, estar amamantando a su bebé y cubrir las necesidades alimenticias de
su propio hijo o hija.

b) Acreditar estar en condiciones de cumplir los procedimientos de extraccion, almacenaje y
transporte en las condiciones adecuadas.

c¢) Cumplimentar y firmar el documento de consentimiento informado. El consentimiento infor-
mado podra ser revocado en cualquier momento.

d) Cumplimentar el documento de incidencias con cada donaciéon. Se instruira a la mujer
sobre como cumplimentarlo. En el Anexo | se aprueba un modelo normalizado de documento de
incidencias.
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5.— A todas las donantes se les realizara un reconocimiento previo mediante un cuestionario
estructurado a través de una entrevista personal, para conocer si presenta factores de riesgo o
toxicos. Asimismo, se le realizara un analisis seroldgico, previo su consentimiento, para descartar
la existencia de infecciones transmisibles por la leche donada.

6.— El banco de leche humana donada registrara los resultados de la evaluacion y declarara a la
donante apta o no apta para la donacién, comunicandole en este ultimo caso cualquier resultado
anémalo que impida la donacion y le facilitara el asesoramiento correspondiente.

7.— La efectividad de la donacion respecto a aquellas donantes declaradas aptas para ello
se hara atendiendo a los procedimientos operativos que establezca el banco de leche humana
donada de Euskadi en base a lo sefialado en el articulo 2.6 de este decreto.

Articulo 6.— Procedimiento de extraccion de la leche humana donada.

1.— La extraccioén de la leche donada al banco de leche humana donada de Euskadi se realizara
en el domicilio de la donante. A tal fin, el banco proporcionara a la donante que haya sido decla-
rada apta para la donacion, la informacion y formacion necesarias y los kits de recogida de leche.
Ademas, le indicara el centro y horario de entrega o recogida, estableciendo la posibilidad de que
con su consentimiento la entrega y recogida sea realizada por terceras personas designadas por
ella, cuya identidad se confirmara en el momento de la recogida.

2.— La extraccion de leche humana donada se realizara de forma que se minimicen los riesgos
de contaminacion, asegurando las condiciones de higiene basicas. Cada extraccion se efectuara
en un envase diferente proporcionado por el banco de leche humana donada de Euskadi, que
sera identificado de forma inequivoca y en el que se registrara el dia y la hora.

3.— La leche humana donada se refrigerara como maximo veinticuatro horas o, preferente-
mente, se congelara inmediatamente. Las donantes confirmaran la temperatura de su nevera (<
4.°C) o congelador (< -18.°C) a traveés de un registro de temperaturas (termdémetro) en intervalos
de tiempo establecidos.

Articulo 7.— Procedimiento de transporte de la leche humana donada.

1.— El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos elaborara los procedimientos operativos
donde se describan las condiciones y tiempo maximo del transporte de la leche humana donada
hasta el centro sanitario de recogida. Los centros de recogida priorizaran la seguridad y calidad
de la leche humana donada.

2.— El transporte de la leche humana donada se realizara al Centro Vasco de Transfusion y
Tejidos Humanos en condiciones que preserven la integridad y propiedades del producto, lo que
forma parte de las responsabilidades que asume la donante cuando acepta incorporarse en el
programa.

3.— La leche humana donada se transportara siguiendo la cadena de frio y en recipientes iso-
térmicos de uso exclusivo para la leche humana, con acumuladores de frio.

4 — En caso de que la leche humana donada se entregue en los centros sanitarios por terceras
personas, estaran previamente designadas por la mujer y se confirmara su identidad mediante su
documento nacional de identidad u otro documento que la acredite fehacientemente.
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Articulo 8.— Centros de recogida de leche humana donada.

1.— Los puntos de recogida de leche humana donada se ubicaran en los centros sanitarios que
acrediten el cumplimiento de las siguientes condiciones:

a) Disponer de un punto de recogida con horarios establecidos, teléfono de contacto y personal
responsable.

b) Disponer de condiciones para su conservacion y custodia.

c) Acreditar la capacidad de adaptarse al cronograma de recogida establecido por parte del
banco de leche humana donada de Euskadi.

2.— En los puntos de recogida se designara una persona responsable que realizara las siguien-
tes funciones:

a) Realizar la inmediata revisidon de que los envases entregados se encuentran en adecuadas
condiciones de frio y etiquetado.

b) Recoger el documento de incidencias, donde se notifica cualquier aspecto respecto a la
situacion clinica de la mujer o de la leche (durante la recogida, almacenaje o transporte).

c) Realizar el registro de la recepcion y congelacion inmediata de los envases.

d) Notificar al banco de leche humana donada de Euskadi la existencia de envases de leche
humana donada en depdsito para programar la recogida, asi como aquello que establezca el banco
de leche humana donada de Euskadi, que pueda favorecer la mejor conservacion y trazabilidad.

Articulo 9.— Procedimiento de tratamiento de la leche humana donada en el banco de leche
humana donada de Euskadi.

1.— El procedimiento de tratamiento de la leche humana donada en el banco de leche humana
donada de Euskadi contemplara las fases de recepcioén, procesamiento, etiquetado, almacena-
miento, distribucidon y trazabilidad, que se describen en los parrafos siguientes.

2.— Recepcion de la leche:

a) La recepcion se coordinara con las unidades de recogida para establecer la fecha en la que
acude para el transporte al banco.

b) Se contara con procedimiento operativo de verificacion de que el envio recogido cumple
con los requisitos exigidos en relacién a las condiciones de transporte, de empaquetado y de
etiquetado.

c) Se realizaran controles de calidad de la leche donada.
d) Se registrara la recepcion y se almacenara en congeladores, en espera del procesamiento.
3.— Procesamiento:

a) Se contara con procedimientos operativos que recojan todas las fases del procesamiento y
controles realizados.

b) La manipulacion de la leche se hara con medidas de maxima higiene.

c) Se comprobara la idoneidad de la leche y se analizara el contenido nutricional.
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d) Tras su recogida, la leche se procesara y congelara en base a estandares cientificos
actualizados.

4 — Etiquetado:
a) Se contara con procedimientos operativos que recojan las instrucciones del etiquetado.

b) Se identificaran los envases mediante cédigo de barras para garantizar la trazabilidad, con-
trol de caducidad y control de calidad de todo el proceso.

5.— Almacenamiento:

a) Contara con manuales de procedimientos operativos que recojan las condiciones de
almacenamiento.

b) Debera disponerse de una infraestructura de almacenamiento que permita claramente sepa-
rary distinguir aquellas unidades que han sido aceptadas de aquellas rechazadas o en cuarentena,
con objeto de impedir contaminaciones cruzadas y mezclas simples.

c) El equipamiento utilizado en el almacenamiento debera poseer un disefio y una capacidad tal
que se mantenga la temperatura deseada de manera uniforme en su interior. Debera contar con
un sistema de registro continuo de la temperatura y un sistema de alarma audiovisual.

d) Finalmente, contara con un inventario de las unidades almacenadas.

6.— Distribucion: la distribucion a las unidades de neonatologia se realizara a solicitud de la
persona responsable de cada una de ellas.

7.— Trazabilidad: contara con un sistema informatizado de gestion y registro de todo el proceso,
desde la extraccion de la leche hasta la administracion. A tal fin, contara con un sistema de iden-
tificacion inequivoca de cada donante y de cada donacion que permita la plena trazabilidad, de
modo que haga posible contactar con la donante y seguir el proceso hasta su destino final.

Articulo 10.— Procedimiento para el tratamiento de la leche humana donada en las unidades de
cuidados intensivos neonatales de hospitales.

1.— Las unidades de cuidados intensivos neonatales de los centros hospitalarios ubica-
dos en la Comunidad Auténoma de Euskadi sometidos al régimen autorizatorio previsto en el
Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacién de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, podran administrar leche procedente del banco de leche humana donada de Euskadi.
Para ello, deberan acreditar el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) Establecer procedimientos operativos que abarquen desde la solicitud al banco de leche
humana donada de Euskadi hasta la recepcién, almacenamiento y administracion de las unidades
de leche humana donada recibidas.

b) Disponer del equipamiento adecuado para el almacenamiento de las unidades recibidas,
tales como frigorifico y congeladores, que debera poseer un disefio y una capacidad tal que se
asegure la temperatura deseada de manera uniforme en su interior y contar con un sistema de
registro continuo de la temperatura y un sistema de alarma audiovisual.

c) Disponer de un sistema de recogida y custodia de informacion sobre las actividades realiza-
das en este ambito, de acceso restringido y confidencial que permita el adecuado seguimiento de
la trazabilidad.
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d) Mantener un stock eficiente y bien controlado y contar con un inventario de las unidades
almacenadas.

e) Acreditar y controlar que las y los profesionales implicados disponen de la formacion espe-
cifica establecida.

2.— La administracion de la leche humana donada en las citadas unidades se hara por el tiempo
que sea necesario durante el periodo que permanezca ingresada la nifia o el nifio, bajo pres-
cripcion facultativa de la persona responsable de su asistencia. En dicha prescripcion deberan
constar los datos de la persona facultativa prescriptora, los datos de la nifia o del nifio y las unida-
des realmente administradas.

Articulo 11.— Acuerdos de colaboracion.

1.— El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos, a través del Consejo de Administracion
de Osakidetza-Servicio vasco de salud, establecera acuerdos de colaboraciéon con los centros
hospitalarios, publicos y privados, ubicados en la Comunidad Auténoma de Euskadi sometidos
al régimen autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacién de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, para el suministro de la leche donada. El acuerdo
incluira procedimientos operativos documentados donde se especifiquen la forma de acordar, las
relaciones entre las partes y los protocolos que cada una debe seguir en relacion con la actividad
convenida.

2.— El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos debera contar con un registro telematico
de los acuerdos celebrados con otros centros cuya informacién estara disponible para la autoridad
competente.

Articulo 12.— Procedimiento de tratamiento de la leche materna dirigida al propio hijo o hija en
los centros sanitarios.

1.— El proceso de recogida, almacenamiento y administracion de leche materna dirigida al pro-
pio hijo o hija se realizara en las unidades hospitalarias de cuidados intensivos neonatales y
materno-infantiles de los centros hospitalarios sometidos al régimen autorizatorio previsto en el
Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios, tanto publicos como privados, y podra ofertarse a madres que no presenten las con-
traindicaciones para la lactancia materna que, a efectos informativos, se contienen en el Anexo Il.

2.— Las unidades de cuidados intensivos neonatales y materno infantiles deberan disponer
de un sistema de gestién de calidad, y mantener procedimientos actualizados basados en los
principios de gestion de riesgos y puntos de control criticos que abarque la extraccién, traslado,
almacenamiento y administracion. A tal fin, se designara una persona responsable del proceso.

3.— Los centros de salud, centros y consultorios de atenciéon primaria y maternidades de los cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios ubicados en la Comunidad Autbnoma del Pais Vasco
contaran con protocolos de informacién sistematica sobre la lactancia materna a disposicion de
las madres y, en su caso, sus parejas. A tal fin, capacitaran a las y a los profesionales para ello.
También ofreceran informacion de los grupos de apoyo a la lactancia, con los que podran realizar
acuerdos de colaboraciéon. En este contexto, en el Anexo Ill del presente Decreto se contienen
las recomendaciones de la Iniciativa para la Humanizacion de la Asistencia al Nacimiento y la lac-
tancia de Unicef (Ihan_Unicef) que este organismo actualiza y revisa en funcién de la evidencia
cientifica y la experiencia acumulada.
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4 — Se fomentara que en las unidades de cuidados intensivos neonatales y materno infantiles
las madres puedan extraer la leche al lado de su hijo o hija, a cuyo fin las citadas unidades conta-
ran con espacios adecuadamente equipados que garanticen condiciones de intimidad.

5.— Las unidades de cuidados intensivos neonatales y materno infantiles deberan contar con el
equipamiento adecuado y suficiente para asegurar las condiciones de conservacion de la leche
materna dirigida al propio hijo o hija.

6.— Las unidades obtenidas seran etiquetadas de forma que se asegure la identificacion inequi-
voca de las muestras.

7.— Las unidades de cuidados intensivos neonatales y materno infantiles deberan disponer de
un sistema de recogida y custodia de informacién sobre las actividades realizadas de acceso res-
tringido y confidencial, que permita el adecuado seguimiento de la trazabilidad.

8.— A peticion de las personas responsables de las unidades de cuidados intensivos neonatales
y materno infantiles, el Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos podra hacer un analisis
de unidades de leche obtenida para ser administrada al propio hijo o hija.

Articulo 13.— Inspeccion.

Correspondera a la direccion competente en materia planificacion, ordenaciéon y evaluacion
sanitarias del departamento del Gobierno Vasco competente en materia de salud, la realizacion
de las inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento de los requisitos recogidos en esta
norma.

Articulo 14.— Comité para la implantacion del banco de leche humana donada de Euskadi y la
promocion de la lactancia materna.

1.— Se crea el comité para la implantacion del banco de leche humana donada de Euskadi y la
promocion de la lactancia materna, que estara adscrito a la direccidon competente en materia pla-
nificacion, ordenacion y evaluacion sanitarias del departamento del Gobierno Vasco competente
en materia de salud.

2.— El comité sera multidisciplinar y tendra caracter consultivo. Estara compuesto por doce
miembros. Contara con presidente o presidenta y secretario o secretaria. Su nombramiento se
hara por orden de la persona titular del departamento del Gobierno Vasco competente en materia
de salud de la siguiente manera:

a) Dos personas en representacion del departamento del Gobierno Vasco competente en mate-
ria de salud, una de las cuales ejercera las funciones propias de la presidencia.

b) Una persona en representacion de la Direccion de Asistencia Sanitaria de Osakidetza-Servicio
vasco de salud.

c) Dos personas en representacion del Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos, una
de las cuales ejercera las funciones propias de la secretaria.

d) Cuatro personas en representacion de las unidades de neonatologia de los hospitales publi-
cos, dos profesionales de neonatologia y dos profesionales de enfermeria.

e) Un matrén o una matrona del ambito de atencién primaria.
f) Una persona en representacion de las asociaciones promotoras de la lactancia materna.

g) Una persona profesional médica especialista en pediatria del ambito de atencion primaria.
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La designacién para su nombramiento se realizara por la persona responsable de los érganos
de cada uno de los ambitos representados.

3.— El comité tiene como finalidad principal fomentar la mejora de la lactancia materna. El
comité puede promover sugerencias en materia de lactancia materna, en especial respecto a las
indicaciones o contraindicaciones de la lactancia materna, pudiendo promover cambios en la nor-
mativa reguladora.

4 — En cualquier caso, se garantizara el cumplimiento de la legislacion vigente en cuanto a los
criterios de paridad en la composicion del comité y la utilizacion de las lenguas oficiales.

5.— El régimen de funcionamiento del Comité se ajustara al previsto para los érganos colegia-
dos en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico.

DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA .— Implantacién progresiva del procedimiento de extrac-
cion, transporte y recogida de la leche humana donada.

La implantacion en los centros, servicios y establecimientos sanitarios dependientes de
Osakidetza-Servicio vasco de salud del procedimiento de extraccion, transporte y recogida de
leche humana donada que se regula en el presente Decreto sera progresiva, a criterio del Centro
Vasco de Trasfusiones y Tejidos Humanos, y siempre con sujecion a los requisitos especificados
en esta norma.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA.— Adecuacion de los centros hospitalarios ubica-
dos en la Comunidad Auténoma de Euskadi sometidos al régimen autorizatorio previsto en el
Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacién de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

1.— Los centros hospitalarios ubicados en la Comunidad Autbnoma de Euskadi sometidos al
régimen autorizatorio previsto en el Decreto 31/2006, de 21 de febrero, de autorizacion de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios, que cuenten con unidades de cuidados intensi-
vos neonatales y materno infantiles e incluyan en su oferta asistencial la administracion de leche
procedente del banco de leche humana donada de Euskadi prevista en los articulos 10 y 12 de
este decreto, tendran un plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor de este decreto
para, previa solicitud de la preceptiva autorizacion, hacer efectivos los procedimientos operativos
regulados en el mismo, asi como para el desarrollo de la formacion especifica de las y los profe-
sionales implicados.

2.— Asimismo, dichos centros contaran con un plazo de doce meses a partir de la entrada en
vigor de este decreto para disponer de un sistema de registro de la trazabilidad de las unidades
de leche humana donada y de las unidades de leche materna dirigida para el propio hijo o hija.

DISPOSICION TRANSITORIA TERCERA .— Adecuacién del Centro Vasco de Transfusion y Teji-
dos Humanos a las normas del presente Decreto.

El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos contara con un plazo de seis meses a partir
de la entrada en vigor de este decreto para hacer efectivos los medios materiales, personales
y funcionales para la puesta en marcha del banco de leche humana donada de Euskadi y los
procedimientos operativos recogidos en el decreto, asi como para la adecuacion del sistema de
trazabilidad de las unidades de leche humana donada y de leche humana donada dirigida a su
propio hijo o hija.

2018/5193 (11/16)



BOLETIN OFICIAL DEL PAIS VASCO N.° 205

miércoles 24 de octubre de 2018

DISPOSICION FINAL PRIMERA.— Modificacion del Decreto 29/2001, de 13 de febrero, por el que
se establece la organizacion de la red transfusional y de suministro de tejidos humanos del Pais
Vasco.

Se modifican los parrafos 1 y 2 del articulo 5 del Decreto 29/2001, de 13 de febrero, por el que
se establece la organizacion de la red transfusional y de suministro de tejidos humanos del Pais
Vasco, resultando con el siguiente contenido:

«Articulo 5.— Funciones.

1.— El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos desarrollara las actividades de pro-
mocion, extraccion, estudio analitico, fraccionamiento primario, organizacién del fraccionamiento
plasmatico, distribucion de los productos derivados de la sangre humana, asi como de la formacion
e investigacion en medicina transfusional. También, desarrollara las actividades de procesamiento
analitico y de criopreservacion, distribucion de tejidos humanos y las relativas a la donacion,
extraccion, evaluacion, procesamiento, preservacion, almacenamiento y distribucion de la leche
humana donada, con arreglo a su normativa reguladora.

2.— El Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos desarrollara especificamente las siguien-
tes funciones:

a) Promocion de la donacion de sangre y colaboracion con las asociaciones de donantes.

b) Determinacién de las necesidades comunitarias de sangre y hemoderivados, y de teji-
dos humanos, margenes de seguridad, y medidas de actuaciéon ante situaciones criticas y de
emergencia.

c) Elaboracion de programas técnicos de calidad.

d) Definicion de los niveles técnicos, cientificos y docentes de la medicina en las areas transfu-
sional y bancos de tejidos humanos.

e) Desarrollo de los programas de hemovigilancia, y organizacion de sistemas similares para
los tejidos humanos.

f) La direccion y gestion del banco de leche humana donada de Euskadi.

g) Promocion de la donacion de leche humana y colaboracién con asociaciones de apoyo a la
lactancia materna.

h) Establecer los procedimientos operativos relativos a las diferentes fases de tratamiento de la
leche donada en el banco de leche humana donada de Euskadi.

i) Desarrollo de un programa de lactovigilancia.

j) Cualesquiera otras que se deriven de la normativa reguladora del banco de leche humana
donada de Euskadi».

DISPOSICION FINAL SEGUNDA.— Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del departamento del Gobierno Vasco competente en materia de
salud para dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo del presente Decreto,
asi como para modificar los anexos que lo acompanan.
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DISPOSICION FINAL TERCERA .— Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
del Pais Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 16 de octubre de 2018.

El Lehendakari,
INIGO URKULLU RENTERIA.

El Consejero de Salud,
JON DARPON SIERRA.
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N.° 205

ANEXO | AL DECRETO 146/2018, DE16 DE OCTUBRE: DOCUMENTO DE INCIDENCIAS

Nombre de 1a dONANTE. ..o e

Sobre el lote leche

Fecha de la 1.2 recogida | Fecha de la ultima recogida

Toda la leche ha sido congelada dentro de las 24 horas

Si No
Comentarios
Por favor, registra la temperatura del congelador diariamente antes del transporte
Sobre tu salud durante el periodo de recogida
Si No No sabe

¢ Has fumado?
En caso afirmativo, indicar cantidad.

¢ Has tomado alguna medicacion?
En caso afirmativo especificar y fecha.

¢ Has tomado productos de herbolario?
En caso afirmativo especificar y fecha.

¢ Has tomado alcohol?
En caso afirmativo, indicar cantidad.

¢ Has tenido fiebre?
En caso afirmativo, indicar temperatura/dia.

¢ Has tenido algun cambio en tu estado de salud durante el
tiempo que has donado leche?
En caso afirmativo, especificar.

¢ Has estado expuesta a infecciones?

¢ Has tenido mastitis?

Oftros...

Has tenido problemas con el envasado, almacenaje

Has tenido problemas eléctricos con el frigorifico/nevera

Tiempo de entrega

Hora salida del
congelador

Detalla las sugerencias que consideres necesario

Declaro que he seguido las instrucciones de higiene y etiquetado

Fecha:

FIRMA DE LA DONANTE
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ANEXO Il AL DECRETO 146/2018, DE16 DE OCTUBRE

CONTRAINDICACIONES DE LA LACTANCIA MATERNA

1.— Nifos y nifias con galactosemia, malabsorcidon congénita de glucosa-galactosa y la deficien-
cia primaria de lactasa.

2.— Infeccion materna por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la leucemia
humana de células T (HTLV tipo 1 o0 2).

3.— Ofras situaciones relacionadas con enfermedades maternas o del o de la lactante requieren
de una valoracion individualizada.

4 — La lactancia materna no esta contraindicada en los hijos o hijas de madres con hepatitis A,
B o C. En las hepatitis A y B se debe indicar la profilaxis adecuada para evitar la transmision de
la infeccion.

5.— Enrelacion a la madre lactante determinados medicamentos son incompatibles con el ama-
mantamiento. Ademas de los antineoplasicos y las drogas de abuso social, actualmente solo
cuatro medicamentos estan absolutamente contraindicados: la fenindiona, amiodarona, derivados
del ergot y yoduros.

Dado que casi todas las medicaciones incluyen en su prospecto contraindicaciones en relacion
a la lactancia materna, cuando una madre lactante deba recibir medicacién y se planteen dudas
acerca de la suspension de la lactancia, se aconseja consultar con personas expertas, como por
ejemplo el grupo de pediatria de la Asociaciéon para la Promocién e Investigacion Cientifica y Cul-
tural de la Lactancia Materna.
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ANEXO [l AL DECRETO 146/2018, DE 16 DE OCTUBRE

INICIATIVA PARA LA HUMANIZACION DE LA ASISTENCIA AL NACIMIENTO Y LA LACTANCIA
(IHAN_UNICEF)

Todos los servicios de maternidad y de atencidn al recién nacido o recién nacida deben adoptar
practicas que protejan, promuevan y apoyen la lactancia materna exclusiva desde el nacimiento.

Las maternidades deberan:

1.— Disponer de una normativa escrita de lactancia materna que sean conocidas por todo el
personal sanitario.

2.— Capacitar a todo el personal sanitario con los conocimientos necesarios para aplicar estas
normas.

3.— Informar a todas las mujeres embarazadas de los riesgos de no amamantar y el manejo de
la lactancia para facilitar el mejor inicio tras el parto.

4 — Ayudar a las madres a iniciar la lactancia durante la primera media hora después del parto.
Facilitar la colocacion de las nifias y los nifios en contacto piel con piel, y alentar a las madres
cuando estén preparadas o preparados para amamantar, ofreciendo su ayuda en caso necesario.

5.— Mostrar a las madres como amamantar y como mantener la lactancia incluso si tienen que
separarse de sus hijos o hijas.

6.— No dar otro alimento a las y los recién nacidos que no sea leche humana donada, a no ser
que haya una indicacion médica.

7.— Practicar el alojamiento conjunto (madres y nifias y nifios recién nacidos juntos las 24 horas
del dia).

8.— No dar biberones, tetinas o chupetes a nifias o nifios amamantados.

9.— Fomentar el establecimiento de grupos de apoyo a la lactancia y procurar que las madres
se pongan en contacto con ellos a su salida del hospital (y ofrecer los recursos de apoyo a la lac-
tancia que existan en su area).

Los centros de salud deberan:

10.— Disponer de una normativa escrita de lactancia materna que sean conocidas por todo el
personal sanitario.

11.— Capacitar a todo el personal para llevar a cabo esa politica.
12.— Informar a las embarazadas y a sus familias sobre el amamantamiento y como llevarlo a cabo.

13.— Las y los profesionales sanitarios deberan ayudar a iniciar la lactancia y a asegurarse de
que son atendidas en las primeras 72 horas tras el alta hospitalaria.

14.— Ofrecer apoyo para mantener la lactancia materna exclusiva durante seis meses y conti-
nuarla posteriormente junto con alimentacion complementaria.

15.— Proporcionar una atmosfera receptiva y de acogida a las madres y familias de las nifnas y
los nifios.

16.— Fomentar la colaboracion entre las y los profesionales de la salud y la comunidad a través
de los talleres de lactancia y grupos de apoyo locales.
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