.

W MPRENSA HACIONAL DE CABO VERDE. SA

Documento descarregado pelo utilizador Gabinete da Ministra-Adjunta e da Saude (10.73.102.240) em 15-04-2016 09:01:37.
© Todos os direitos reservados. A copia ou distribuicdo nédo autorizada é proibida.

Terga-feira, 1 de Marco de 2016 I Seérie

Numero 12

BOLETIM OFICIAL

ASSEMBLEIA NACIONAL:
Lei n.° 112/VII1/2016:
Altera o Cédigo do Processo Penal, aprovado pelo Decreto-legislativo n.° 5/2015, de 11 de novembreo.............. 390

Declaracao de retificacao:
Retificagdo a Lei n.° 109/VIII/2016, que estabelece o Regime Juridico de Fundos Auténomos............. 391
Declaracao de retificacao:

Retificacdo a Lei n.’ 103/VII1/2016, que altera a Lei n°® 14/VIII/2011, de 11 de julho, que aprova o Regime
Juridico das Entidades Reguladores Independentes nos Setores Econdémicos e Financeiros.......... 391

CONSELHO DE MINISTROS:
Decreto-lei n° 12/2016:

Altera a Lein.° 70/VIII/2014, de 26 de Agosto, que define o regime juridico especial das micro e pequenas

EITIPDTESAS. 1uvvvreeeeessunrrrreeeeeenssnssreeeeeeasassseseeeesesasssseeeessssssssseeesessnssssseeessasnsssseeeessnnnssseeeannnssneeeeeeennnsrreeen 393
Decreto-lei n° 13/2016:

Institui o Banco de Leite Humano (BLH) e o Posto de Colheita de Leite Humano (PCLH), e visa estabelecer

0s requisitos para a sua instalagdo e funcionamento em todo territério nacional, com o objetivo de
garantir a seguranga sanitaria do leite humano ordenhado. .........ccccoevviiiiiiiiiiiiiiinniieeie s 394

Decreto-lei n° 14/2016:

Regula o processo de elaboragio e implementacio dos planos de ordenamento da orla costeira e do mar
Fo T 1e7c) o 11U PP PSPPSRt 402

Resolucao n° 14/2016:

Autoriza a contratagio do Senhor Jodo Semedo Silva, aposentado do Ministério da Educacéio e Desporto,
para exercer o cargo de Coordenador da Educagao e Desporto em Sao Lourenco dos Orgaos, até ao
final do ano 1etiV 2015/16. ...cccuiiiiiiiiiiii ettt ettt ettt et e et e et e ettt e et e e et e enee s 415

https://kiosk.incv.cv 7A1BD4E2-4413-4FED-8BDF-1920D2930F91


https://kiosk.incv.cv

W MPRENSA HACIONAL DE CABO VERDE, SA

2151000 003692

Documento descarregado pelo utilizador Gabinete da Ministra-Adjunta e da Saude (10.73.102.240) em 15-04-2016 09:01:37.
© Todos os direitos reservados. A copia ou distribuicdo nédo autorizada é proibida.

394 I SERIE — N© 12 «B. O.» DA REPUBLICA DE CABO VERDE — | DE MARCO DE 2016

5. A liquidagao prevista no n.° 3 s6 pode ser efetuada
dentro do prazo de caducidade previsto no artigo 89.° do
Cédigo Geral Tributario.

6. Nao se procedera a qualquer liquidagio quando o
seu quantitativo seja inferior a 1.000$00 (mil escudos).

7. O organismo que efetuar a liquidacéo oficiosa fa-la
com relagdo a totalidade do Tributo Especial Unificado.”

Artigo 3.°

Alteracao ao Decreto-lei n.” 6/2015, de 23 de janeiro

E alterado o artigo 6.° do Decreto-lei n.° 6/2015, de 23
de janeiro, que define o regime das retencoes na fonte
das diversas categorias de rendimentos, que passa a ter
a seguinte redacéo:

“Artigo 6.°
(..0)

1. (..)
2. (...)

3. Quando sejam pagos ou colocados a disposi¢ao
rendimentos do trabalho dependente em atraso, imputaveis
a anos anteriores, a entidade pagadora procede a retencéo
auténoma nos termos do n.° 1, dividindo-se os rendimentos
por tantos meses quanto aqueles a que respeitem.

4.(...)

5. Quando sejam pagos ou colocados a disposi¢ao
rendimentos do trabalho dependente em atraso, imputaveis
ao proprio ano, o respectivo montante é adicionado
as remuneracoes, havendo-as, do més ou meses a que
devam ser imputadas, recalculando-se o imposto sobre
o rendimento em fun¢io daquele somatério e retendo-se
apenas a diferenca entre o imposto assim calculado e o
que eventualmente tenha sido ja retido com referéncia
a0 mesmo meés”.

Artigo 4.°

Aviso obrigatério

1. Os sujeitos passivos devem manter afixado na sua
sede, filial, sucursal ou estabelecimento estavel, em
lugar bem visivel ao ptblico, uma placa com a dimenséo
50x40 (cinquenta por quarenta), contendo as seguintes
informacoes: «- E Obrigacdo do Sujeito Passivo emitir taldo
de venda, faturas ou recibos nos termos do n.° 1 do artigo
28.° do RJEMPE e da alinea b) do artigo 25.° do CIVA, e é
obrigagdo do Cliente solicitar os referidos documentos nos
termos do n.° 2 do artigo 76.° do CIRPS. — A ndo emissdo
e/ou exigéncia dos referidos documentos sdo punidas nos
termos do artigo 104.° do RJITNA.»

2. O conteudo grafico da Placa referido no nimero
anterior é facultado gratuitamente em suporte eletrénico
pela Direcdo Nacional de Receitas do Estado e deve ser
1impresso em vinil autocolante.

3. O ndo cumprimento do estipulado no n.° 1, constitui
contra ordenagdo punivel com coima de 3.000$00 (trés
mil escudos) a 300.000$00 (trezentos mil escudos).
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Artigo 5.°

Entrada em vigor

O presente diploma entra em vigor no dia seguinte ao
da sua publicacéo.

Aprovado em Conselho de Ministros 29 de dezembro
de 2015.

José Maria Pereira Neves - Cristina Isabel Lopes da
Silva Duarte - Leonesa Fortes

Promulgado em 23 de fevereiro de 2016
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE CARLOS DE
ALMEIDA FONSECA

Decreto-lei n.° 13/2016

de 1 de margo

Em Cabo Verde, ha varios anos, faz-se um trabalho
intenso de promocéao, protecio e apoio ao aleitamento
materno em todas as estruturas de satde.

Segundo dados do Inquérito Multiobjetivo Continuo —
Praticas Familiares em 2013, do Instituto Nacional de
Estatisticas, a taxa de criancas com aleitamento exclusivo
foi de 30%, o que mostra um decréscimo relativamente
ao passado, havendo pois uma necessidade de reforcar as
acoes em prol do aleitamento materno exclusivo.

Sabe-se que existem criancas que por varias razdes
nédo podem receber o leite diretamente da mae como, por
exemplo, criangas prematuras, e as que nao podem ser
amamentadas, sendo as criangas de maes seropositivas,
ou ainda, as padecendo de fenilcetonturia, galactosemia,
entre outras enfermidades.

E ponto assente que o leite materno constitui,
incontestavelmente, o alimento ideal para as criancas
nos seis primeiros meses de vida.

A medida que as propriedades do leite materno se tornam
mais conhecidas, bem como as necessidades nutricionais
e particulares fisioldgicas da crianca, o emprego do leite
materno se impode, considerando as suas vantagens ou
beneficios, como digestio facilitada, composicdo quimica,
auséncia de fenémenos alergénicos, protecido que confere
contra infec¢ées e estimulo ao relacionamento mae-filho.

Ainda assim, é de se lamentar que, apesar de todas as
vantagens hoje conhecidas, a pratica do aleitamento materno
vem sendo abandonada pelas lactantes por varios motivos,
tais como, as modifica¢oes das estruturas sociais, o impato
publicitario dos produtos industrializados e a desatualizagao
dos profissionais de saude, entre outros fatores.

Pela sua importancia na sadde da crian¢a é imprescindivel
dispor de leite humano, em quantidade e qualidade que
permitam o atendimento, nos momentos de urgéncia, a todas
os latentes que, por motivos clinicamente comprovados,
nao disponham de leite materno, situacio essa para a
qual os BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH) constituem
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uma soluc¢éo, cujo valor foi testado em varios paises da
Europa e da América Latina, desde as primeiras décadas
do século atual.

O BLH é um servigo especializado, responsavel por agoes
de promocéao, protecdo e apoio ao aleitamento materno
e execucao de atividades de colheita do excedente da
producéo lactica de nutrizes.

E também o servigo responsavel pelo processamento
e controlo de qualidade do leite humano ordenhado,
assim como sua posterior distribui¢io, sob a prescri¢do
de médicos ou nutricionistas.

Os BLH tém-se configurado como um dos mais
importantes elementos estratégicos da politica publica
a favor da amamentacio.

Da experiéncia verificada e comprovada em outras
latitudes, fica claro, também por razoes débvias que se
prendem com a qualidade e seguranca nutricionais,
que a instalacio e o funcionamento dos BLH inspiram
cuidados, a fim de serem evitados fatores de risco a satde
dos latentes e das méaes, pedindo uma normatizacao
técnica adequada das fases de colheita, processamento,
armazenamento, distribuicdo, controlo de qualidade do
alimento e das condigdes fisicas e higiénicossanitarias
dos estabelecimentos.

Assim,

No uso da faculdade conferida pela alinea a) do n.° 2 do
artigo 204.° da Constituicao, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°

Objeto

O presente diploma institui o Banco de Leite Humano
(BLH) e o Posto de Colheita de Leite Humano (PCLH),
e visa estabelecer os requisitos para a sua instalacao e
funcionamento em todo territério nacional, com o objetivo de
garantir a seguranga sanitaria do leite humano ordenhado.

Artigo 2.°
Ambito
O presente diploma aplica-se a todos os servigos de saude

publicos e privados que realizam atividades relacionadas
ao BLH e ao PCLH.

Artigo 3.°

Definic¢oes
Para efeitos do presente diploma entende-se por:

a) Acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel
do leite humano ordenhado expressa em Graus
Dornic;

b) Aleitamento materno ou amamentacdo: é uma
forma inigualavel de fornecer alimentacio
ideal para o crescimento e desenvolvimento
saudavel dos latentes, como também uma
parte integrante do processo reprodutivo com
implicac¢oes importantes para a saude da mae;
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¢) Aliquotagem: retirada da amostra;

d) Ambientes criticos: ambientes onde existe risco
aumentado de contaminacio de individuos,
alimentos ou produtos, em funcao da realizacéo
de procedimentos invasivos, procedimentos
assistenciais em pacientes imunodeprimidos
ou portadores de doengas infetocontagiosas e
manipulacdo assética de produtos ou alimentos;

e) Ambientes nao criticos: ambientes onde o risco
de contaminacio de individuos, de alimentos
ou de produtos é semelhante ao observado em
ambientes ndo assistenciais;

/) Ambientes semicriticos: ambientes onde sao
realizados procedimentos néo invasivos ou com
baixo risco de contaminacio de individuos, de
alimentos ou de produtos, excluidos os ambientes
criticos;

g) Armazenamento do leite humano ordenhado:
conjunto operagdes que visam a conservagao
do leite humano ordenhado;

h) Area de higiene e paramentacio: ambiente para
a paramentacio de trabalhadores, doadoras e
demais usudrios, servindo de barreira (controlo
de entrada e saida) a entrada nos ambientes
de colheita e de processamento;

i) Banco de Leite Humano (BLH): servigo especializado,
responsavel por acées de promocio, protecao
e apoio ao aleitamento materno e execucio
de atividades de colheita da producao lactica
da nutriz, do seu processamento, controlo de
qualidade e distribuicao;

J) Banco de Leite Humano de referéncia: banco de
leite humano responsavel pela implementacao de
acoes estratégicas estabelecidas para sua area
de abrangéncia, com atribuic¢do de desenvolver
educacdo permanente, pesquisas operacionais
e prestar assessoria técnica;

k) Boas praticas de manipulacio do leite humano
ordenhado: procedimentos necessarios para
garantir a qualidade do leite humano ordenhado
desde sua coleta até a distribuicao;

) Cadeia de frio: é a condi¢cdo em que os produtos
sdo mantidos sob refrigerac¢do ou congelamento
desde a coleta até o consumo com o objetivo de
impedir altera¢bes quimicas, fisico-quimicas,
microbiolégicas e imunoldgicas;

m) Colheita: refere-se a extracido da secrecdo lactica
da nutriz;

n) Conformidade do leite humano ordenhado:
atendimento aos requisitos de qualidade do
leite humano ordenhado;

0) Conservacio do leite humano ordenhado: conjunto
de procedimentos que visam a preservacao
das carateristicas quimicas, fisico-quimicas,
imunolébgicas e microbiolégicas do leite humano
ordenhado;
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p) Controlo de qualidade: conjunto de operacgées
realizadas com o objetivo de verificar a
conformidade dos produtos e processos;

q) Crematdécrito: técnica analitica que permite o
calculo estimado do contetido energético do
leite humano ordenhado;

r) Desinfe¢do: processo fisico ou quimico que elimina
a maioria dos microrganismos patogénicos de
objetos inanimados e superficies, com excec¢ao
de esporos bacterianos podendo ser de baixo,
médio ou alto nivel;

s) Doadora de leite humano: nutriz saudavel que
apresenta secre¢ao lactica superior as exigéncias
de seu filho, que se dispde a ordenhar e doar o
excedente, ou aquela que ordenha o préprio leite
para manutenc¢ao da lactagao e/ou alimentagao
do seu filho;

t) Esterilizagdo: processo fisico ou quimico que destréi
todas as formas de vida microbiana, ou seja,
batérias nas formas vegetativas e esporuladas,
fungos e virus;

u) Evento Adverso Grave (EAG): qualquer ocorréncia
clinica desfavoravel que resulte em morte, risco
de morte, hospitalizacdo ou prolongamento de
uma hospitalizac¢do pré-existente, incapacidade
significativa persistente ou permanente; ou
ocorréncia clinica significativa;

v) Idade do leite: é a idade atribuida ao leite tendo
como referéncia a data do parto da doadora;

w) Indicadores de BLH: medidas e parametros
utilizados para avaliar a eficiéncia do BLH,;

x) Latante ou Nutriz: termo utilizado para designar
a mulher que esteja amamentando, mulher que
produz leite;

y) Latente: crianga menor de 24 meses;

z) Leite Humano (LH): secrecio latica produzida
pela nutriz;

aa) Leite Humano Ordenhado (LHO): leite humano
obtido por meio do procedimento de ordenha;

bb) Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP):
denominacgao dada ao leite humano ordenhado
que foi submetido ao processo de pasteurizacio;

cc¢) Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC):
denominacgéo dada ao leite humano ordenhado
que ainda néo foi submetido ao processo de
pasteurizacio;

dd) Licenca de Funcionamento: documento expedido
pelo 6rgao sanitario competente, que autoriza o
funcionamento dos estabelecimentos que exercam
atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

ee) Limpeza em servigcos de saude; remocdo de
sujidade depositada nas superficies fixas e nos
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equipamentos permanentes das diversas areas, o
que inclui pisos, paredes, janelas, equipamentos
e instalagbes sanitdarias, utilizando-se de meios:

1. Mecanicos: fricao;
ii. Fisico: temperatura;
1i1. Quimicos: detergentes;

ff) Liofilizagao do leite humano ordenhado: processo de
retirada da agua por sublimacao, até a humidade
final de 4 a 5% (quatro a cinco por cento);

gg) Off-flavor: carateristica organolética nao conforme
com o aroma original do leite humano ordenhado;

hh) Paramentar: Utilizagdo de equipamentos de
protecao individual (EPI) e/ou coletiva (EPC);

i1) Porcionamento do leite humano ordenhado: é uma
etapa que ocorre apds a distribuicdo do LHO
pelo BLH e constitui-se na aliquotagem do leite
humano ordenhado para consumo de acordo
com a prescricdo médica e/ou de nutricionista;

Jj) Pasteurizacdo do Leite Humano Ordenhado:
tratamento térmico pelo qual o leite humano
ordenhado deve ser submetido para inativar
sua microbiota;

kk) Posto de Colheita de Leite Humano (PCLH):
unidade, fixa ou movel, intra ou extra-
hospitalar, vinculada tecnicamente ao BLH e
administrativamente a um servigo de saude
ou ao proéprio BLH, responsavel por ac¢oes de
promocao, protecdo e apoio ao aleitamento
materno, e execucio de atividades de colheita
da producéo lactica da nutriz e sua estocagem;

[]) Rétulo: identificacdo impressa ou escrita aplicada
sobre a embalagem com os dizeres de rotulagem;

mm) Validade do leite ordenhado: é o tempo de
duracao que o leite ordenhado deve permanecer
a temperatura de congelagdo (maximo de 15
dias) antes de ser considerado inadequado para
processo de pasteurizacio;

nn) Validade do leite ordenhado e pasteurizado: é
o tempo de duracio dada ao leite ordenhado e
pasteurizado deve permanecer a temperatura de
congelacio (maximo de 6 meses -180 dias) antes
de ser considerado inadequado para o consumo.

CAPITULO II
PRINCIiPIOS
Artigo 4.°
Doacio

1. Toda a doacéo de leite é voluntaria, anénima, altruista
e nao remunerada.

2. A doacéo de leite é um ato voluntario e anénimo,
pelo que néo é revelada a identificacdo da doadora nem
do recetor.
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Artigo 5.°
Proibicao de fim lucrativo

1. E proibida a pratica de qualquer ato lucrativo
envolvendo o LH.

2. Sem prejuizo do disposto do nimero anterior, podem
ser criadas formas de sensibilizacio e incentivos a dadiva
de leite, salvaguardados os principios da voluntariedade
e gratuidade.

Artigo 6.°
Confidencialidade
Todas as informacdes prestadas pela doadora antes,

durante e depois do processo de doacgido de leite devem
ser absolutamente preservadas.

Artigo 7.°

Informacao

1. Toda a doadora deve ser devidamente informada de
que o leite doado pode ser utlizado por qualquer recetor
que dele necessitar.

2. A méae do recetor deve também ser devidamente
informada de que o leite que o seu filho recebe pode ser
0 seu proprio leite ou o de outra doadora, e que 0 mesmo
atende a conformidade do LHO.

Artigo 8.°

Garantia

1L.E garantido ao LH colhido, a seguranca e a qualidade
do leite, de modo a prevenir qualquer tipo de contaminacio.

2151000 003692

2. Deve ser assegurada a rastreabilidade do LH, desde
a doadora até o recetor.

CAPITULO IIT

ORGANIZACAO E COMPETENCIAS
Artigo 9.°

Requisitos de funcionamento dos servicos dos Bancos do
Leite Humano e dos Postos de Colheita do Leite Humano

1. O funcionamento do BLH e do PCLH obedece aos
seguintes requisitos:

a) O BLH deve estar vinculado a um hospital com
assisténcia materna e/ou infantil;

b) O PCLH deve estar vinculado tecnicamente a um
BLH e administrativamente a um servigo de
saude e/ou ao préoprio BLH;

¢) A disponibilidade de instalag¢ées, meios materiais
e técnicos;

d) A existéncia de pessoal técnico, com formacéo e
competéncia na matéria;

e) O BLH e o PCLH devem possuir licenca de
funcionamento em estado de validade, emitida
pelo 6rgao competente.

2. A emisséo da licenga de funcionamento do BLH
e PCLH referida na alinea e) do nimero anterior é da
competéncia do departamento governamental responsavel
pela area da Saude.
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3. As condig¢bes de vinculo administrativo referidas
na alinea b) do n.° 1 sdo as decorrentes da lei e dos
regulamentos respetivos das estruturas de satude, onde
o BLH se encontra inserido.

4. 0 BLH e 0o PCLH devem dispor de um manual técnico
que define as normas técnicas e rotinas escritas de todos
os procedimentos realizados pelos mesmos.

5. O BLH e consequentemente o PCLH desenvolvem
esforgcos permanentes de promocao da formacéo e
qualificacdo dos seus profissionais, mantendo disponiveis
o0s respetivos registros.

6. O BLH e o PCLH seguem as orientagoes do Programa
Nacional de Nutricdo, superiormente definidas pela
Direcdo Nacional de Saude.

Artigo 10.°
Atribuigoes
1. O BLH e 0 PCLH tém as seguintes atribuicdes:

a) Desenvolver acgoes de promocao, protecdo e apoio
ao aleitamento materno;

b) Proporcionar condigdes de conforto aos latentes e
acompanhantes da doadora;

¢) Prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz
e latente na pratica do aleitamento materno;

d) Paramentar as doadoras e os profissionais;
e) Executar as operacgoes de controlo clinico da doadora;

) Receber, colher, selecionar, classificar, processar,
armazenar e distribuir o LHO e o LHOP;

2) Promover agdes de sensibiliza¢do e incentivo a
dadiva de leite materno;

h) Estabelecer agoes que permitam a rastreabilidade
do LHO;

1) Registar as etapas dos processos;

J) Dispor de um sistema de informacfo que assegure os
dados de rececdo, triagem e registros, relativamente
as doadoras, recetores e produtos, tanto do BLH
como dos PCLH adstritos ao mesmao.

2. Os dados referidos na alinea j) do nimero anterior,
podem ser disponibilizados as autoridades competentes, sem
prejuizo do sigilo e privacidade, reservados aos mesmos.

3. Incumbe, em especial, ao BLH:

a) Responder tecnicamente pelo processamento e
controlo de qualidade do LHO, procedente do
PCLH a ele vinculado;

b) Realizar o controlo de qualidade dos produtos e
processos sob sua responsabilidade.

4. Incumbe, em especial ao PCLH, colher, armazenar
e enviar o LHO para o BLH ao qual est4 vinculado.

5. O BLH e o PCLH devem, no exercicio das suas
atribuigdes e atividades, implementar as boas praticas
definidas no manual técnico.
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Artigo 11.°

Estrutura Organizacional do Pessoal

1. O BLH esta adstrito a area materno-infantil do
hospital no qual se encontra inserido, sendo dirigido por
um Diretor de Servigo, preferencialmente com formacao
especializada na sua area de atuacao.

2. O Diretor de Servigo de BLH tem sob a sua
responsabilidade e direc¢do técnicas, todas as atividades
desenvolvidas no BLH respetivo, assim como no(s) PCLH
vinculado(s) aquele.

3. Sem prejuizo da responsabilidade técnica do Diretor de
Servico, as equipas do BLH e do PCLH, estao dependentes
de um responsavel médico, cuja principal atribuicéo é
a validacdo médica, mediante protocolos devidamente
definidos no manual técnico, dos critérios clinicos de
doacéo de leite da doadora, apds os procedimentos de
controlo clinico da mesma.

4. A funcio de Diretor de Servigco do BLH, é exercida
em comissio de servigo ou contrato de gestdo, sendo o
mesmo recrutado por concurso interno, de entre individuos
com formacéao especifica e especializada na sua area
de intervenc¢do, comprovada experiéncia profissional,
competéncia técnica e idoneidade moral.

5. A funcéo de responséavel técnico do PCLH é exercida
por um enfermeiro, recrutado por concurso interno,
com formacéo especifica e especializada na sua area de
intervencao, e experiéncia de, pelo menos, 8 (oito) anos
de servico efetivo no BLH, ou em outro servico da area
materno-infantil de uma estrutura de saude.

6. As equipas do BLH e do PCLH sao formadas por
enfermeiros, médicos, nutricionistas, biélogos, engenheiro
alimentar, dentre outros profissionais, preferencialmente,
com formacao especifica e especializada na sua area de
atuacao.

7. O pessoal, que constitul as equipas acima referidas, é
provido nos termos da lei e regulamentos das estruturas
de satide na qual se encontrem inseridos.

8. O regulamento dos concursos referidos nos n.’s 4
e 5 é aprovado por Portaria dos membros do governo
responsaveis pelos setores da Satude e da Administracao
Publica.

Artigo 12.°

Responsabilidades

Aos responsaveis técnicos do BLH e do PCLH, incumbem,
especialmente, as responsabilidades de planear, implementar
e garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) O planeamento e a gestdo de recursos humanos,
materiais e equipamentos, necessarios ao
cabal desempenho de suas atribui¢des, em
conformidade com a legislacio vigente;

b) Responsabilidade sobre o processo de trabalho;

¢) Supervisido do pessoal técnico durante o periodo
de funcionamento.
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CAPITULO IV

HIGIENE, SAUDE E CONDUTA DO PESSOAL
Artigo 13.°
Saude do Trabalhador
1. Aos profissionais que atuam no BLH e nos PCLH é
realizada uma avaliac¢do de satde periodicamente, a cada
um ano, que assume carater obrigatério no momento da
admissao, aquando do retorno ao trabalho, em caso de

férias ou licenga, mudanca de fungéo e, no momento de
eventual desvinculacgao.

2. Os exames recomendados tém carater preventivo, de
rastreamento e diagndstico precoce de agravos a saude,
inclusive de natureza subclinica, além de constatar a
existéncia de doencas profissionais ou danos irreversiveis
a saude do trabalhador.

Artigo 14.°

Conduta do Pessoal

1. O acesso as areas de manipulacdo do LH deve ser
restrito ao pessoal diretamente envolvido.

2. Os profissionais e doadoras devem estar devidamente
paramentados de acordo com as orientagdes definidas no
manual técnico.

3. Os profissionais e doadoras devem ser orientados
tanto na forma verbal como escrita das praticas de
higienizacao e antissepsia.

4. Fica vedado ao profissional, durante a realizagao
do processamento do LHO, a atuacido simultanea em
outros setores.

CAPITULO V

INSTALAC,()ES E EQUIPAMENTOS
Artigo 15.°

Instalac¢oes

1. A localizacdo do BLH e PCLH devem ser distantes
de qualquer dependéncia que possa comprometer a
qualidade do produto processado ou armazenado, sob o
ponto de vista quimico, fisico-quimico e microbioldgico.

2. O BLH deve se situar o mais proximo possivel de
um servico de neonatologia.

3. 0 BLH e o PCLH devem obedecer a um layout, que
permita bom fluxo operacional, evitando cruzamentos, e
que facilite a sua higienizacio.

4. O BLH deve dispor das seguintes instalacdes:
a) Sala para rece¢do, registro e triagem das doadoras;
b) Area para armazenamento de leite cru colhido;
) Area para arquivo das fichas das doadoras;
d) Sala para ordenha;
e) Sala para processamento;

/) Laboratério de controlo de qualidade microbioldgico,
podendo estar nas dependéncias do BLH ou em
outro setor do hospital onde o BLH se encontra
inserido.
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5. O armazenamento pode ser realizado na sala de
processamento, desde que haja uma area especifica para
tal, com frigorifico ou congelador exclusivo para o leite cru.

6. Sao considerados ambientes opcionais:
Q) Area de recegao da colheita externa;
b) Area para liofilizacgéo;
¢) Sala de fracionamento;
d) Sala para latentes e acompanhantes.

7. Além dos ambientes obrigatorios e opcionais acima
apresentados, os ambientes de suporte elencados a seguir,
s80 necessarios ao pleno desenvolvimento das atividades:

a) Vestiario de barreira com instalacado de lavatdrios;
b) Sanitarios, masculinos e femininos;
¢) Depédsito de material de limpeza (DML).

8. Os ambientes a seguir descritos ndo precisam ser
exclusivos do BLH, podendo ser partilhados com outros
servigos de saude:

a) Servico de esterilizacao;
b) Consultorios;

¢) Sala administrativa;
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d) Sala de demostracgéo e educacgao em saude.

9. Os requisitos de construcio do BLH e do PCLH, tais
como materiais de acabamentos, paredes e divisérias,
rodapé, teto, ralos e vedacgdes, iluminacéo, instalacgao
elétrica, sistema de climatizacgdo, instala¢oes sanitarias,
entre outros, devem atender aos requisitos definidos no
manual técnico.

Artigo 16.°

Equipamentos e Instrumentos
O BLH e 0o PCLH devem:

a) Estar supridos com equipamentos e instrumentos
necessarios ao atendimento de sua demanda, em
perfeitas condi¢des de conservacao e limpeza;

b) Possuir manual de funcionamento do equipamento
ou instrumento, em lingua portuguesa,
distribuido pelo fabricante, podendo ser
substituido por instrugées de uso, por escrito;

¢) Possuir um plano de manutengdo preventiva,
conforme orientacio do fabricante ou do
responsavel técnico;

d) Calibrar os instrumentos a intervalos regulares
mantendo os registos dos mesmos;

e) Manter registos das manutengdes preventivas e
corretivas disponiveis durante a vida tutil do
equipamento ou instrumento.
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CAPITULO VI
DOACAO DE LEITE

Artigo 17.°
Requisitos para doacao

1. A selecdo de doadoras compete ao responsavel técnico
do BLH ou PCLH, sem prejuizo da competente validac¢io
clinica do responsavel médico do BLH.

2. Devem ser consideradas aptas para doagao as nutrizes
que atendam, cumulativamente, aos seguintes requisitos:

a) Estar de boa satude;

b) Estar amamentando ou ordenhando LLH para o
proéprio filho;

¢) Apresentar exames pré ou pos-natal compativel
com a doacao de LH;

d) Nao fumante;

e) Nado usar medicamentos incompativeis com a
amamentacao;

/) Néo usar alcool ou drogas ilicitas;

g) Ter realizado exames de sangue, nomeadamente,
Hemograma completo, VDRL, anti-VIH, quando o
caderno de satide da mulher néo estiver disponivel
ou a nutriz néo tiver realizado pré-natal,

h) Ter realizado outros exames conforme perfil
epidemioldgico local ou necessidade individual
da doadora.

Artigo 18.°

Ordenha e colheita

1. A ordenha e a colheita devem ser realizadas de forma
a manter as carateristicas quimicas, fisico-quimicas,
imunolégicas e microbiolégicas do LH.

2. O material usado na manipulacdo do LH deve ser
previamente esterilizado, exceto a paramentacao.

3. O BLH e o PCLH sao responsaveis pelo fornecimento
de embalagens adequadas e esterilizadas para cada
doadora, e orientar as nutrizes quanto aos cuidados e
procedimentos adotar durante a ordenha.

4. Em situacgbes excecionais, a embalagem utilizada
para a colheita do LH pode ser desinfetada em domicilio,
segundo orientacdo do BLH ou PCLH.

5. O nome do funcionario que efetuou a colheita deve
ser registado de forma a garantir a rastreabilidade.

CAPITULO VII

RECECAO, ARMAZENAMENTO,
PROCESSAMENTO E DISTRIBUICAO DO LEITE
HUMANO ORDENHADO

Artigo 19.°
Disposic¢oes gerais
1. O LHO deve obedecer as carateristicas e normas de

qualidade definidas no manual técnico do BLH.
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2. Qualquer LHO que néo esteja apto para fins nutricionais
e terapéuticos deve ser adequadamente inutilizado,
devendo ser registado o motivo da inutilizacao.

3. As etapas desde a rececdo, cadeia de frio, degelo, selecdo
e classificagdo, reenvase e embalagem, armazenamento,
transporte e distribui¢do, porcionamento e o uso de aditivos,
devem ser realizadas de forma a minimizar os riscos de
contaminacio e para tal devem seguir os procedimentos
definidos no manual técnico.

Artigo 20.°

Pasteurizacao

1. Todo o LHOC coletado e aprovado pelo BLH dever
ser pasteurizado.

2. O ambiente onde ocorre a pasteurizacio deve ser
limpo e desinfetado imediatamente antes do inicio de cada
ciclo, ao término das atividades e sempre que necessario.

3. O LHOP deve ser submetido a analise microbiolégica
para determinagao da presen¢a de microorganismos do
grupo coliforme.

4. & permitida a administragdo de LHOC, sem
pasteurizacio, exclusivamente da méae para o proprio
filho, quando:

a) Colhido em ambiente préoprio para este fim;
b) Com ordenha conduzida sob supervisio;

¢) Para consumo em, no maximo, 12 (doze) horas,
desde que mantido a temperatura maxima de
5° C (cinco graus Celsius).

Artigo 21.°

Critérios de administracao e autorizacao

1. A administracido do LHOP deve ser prescrita por
um médico ou nutricionista, que deve ter em conta os
beneficios e os riscos que ela terd para o recetor.

2. A administracio deve ser informada aos pais ou
representantes legais do recetor.

3. Se os pais ou representantes legais do recetor nao
autorizarem a administracdo do LHOP, a recusa deve
ser feita por escrito.

4. O formulario de pedido de LHOP ao BLH deve conter a
identificacdo completa do recetor, o diagndstico clinico, o(s)
componente(s), as carateristicas e a quantidade do LHOP.

CAPITULO VIII
PROCESSO DE ROTULAGEM

Artigo 22.°

Rotulagem

1. O LHOC e 0 LHOP devem obrigatoriamente ser rotulados
com informacdes que permitam a sua rastreabilidade e
sua adequada e segura utilizacdo.

2. Os rétulos das embalagens de LHOC devem conter
no minimo as seguintes informacées:

a) Identificagdo da doadora;
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b) Data e hora da primeira colheita;
¢) Volume;
d) Idade do leite.

3. Os rétulos das embalagens de LHOP estocado devem
conter no minimo as seguintes informacoes:

a) Identifica¢do da doadora;
b) Contetdo energético;

¢) Acidez Dornic;

d) Idade do leite;

e) Data da pasteurizacao;

/) Validade do LHOP.

4. As informacgtes contidas no rétulo podem ser substituidas
por denominacao ou codificacio padronizada pelo BLH, desde
que permita a identificagao e a rastreabilidade do mesmo.

5. O acondicionamento do LHOC e LHOP devem manter
a integridade da embalagem e do rétulo de forma e permitir
a sua identificac¢do, durante a conservacéio e transporte.

CAPITULO IX

GESTAO DE QUALIDADE
Artigo 23.°

Programa de Gestao de Qualidade

1. O BLH e o PCLH devem implementar um programa
de gestdo de qualidade visando o fornecimento de produtos
eficazes e seguros.

2. O programa referido no nimero anterior deve ter
em conta:

a) Organizagao dos servigos;

b) Pessoal;

¢) Instalacoes;

d) Todas as etapas do processamento;

e) Os equipamentos, reagentes e consumiveis;

/) Controlo de qualidade dos produtos e analise
laboratoriais;

2) Documentacio;
h) Auditorias e melhorias.

Artigo 24.°

Controlo de qualidade
1. O LHOP deve ser de elevada qualidade ndo podendo
ser veiculo de propagacio de doencas, para tal o BLH e o

PCLH devem possuir um sistema de controlo de qualidade
que incorpore:

a) Documentacio de boas praticas de manipulacio
do LHO;

b) Programa de controlo interno da qualidade,
documentado e monitorado.
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2. O controlo de qualidade do LHOC recebido pelo BLH,
independente de sua origem, deve ser realizado conforme
os parametros de conformidade descritos na tabela do
anexo I, que faz parte integrante do presente diploma.

3. O controlo de qualidade do LHOP deve ser realizado
conforme os parametros de conformidade descritos na tabela
do anexo II, que faz parte integrante do presente diploma.

4. O profissional responsavel pela execu¢io das andlises
fisico-quimicas, organoléticas e microbiolégicas deve
ter formacao especifica para esta atividade, atestado
por certificado de capacitacio reconhecido pelo BLH de
referéncia nacional.

5. O leite humano cujos resultados ndo atendem aos
parametros aceitaveis deve ser descartado.
Artigo 25.°
Avalia¢ao dos Bancos de Leite Humano
1. O BLH deve realizar de forma continua a avaliagéo

do desempenho de suas atividades, por meio dos seguintes
indicadores:

Q) Indice de positividade para microrganismos do
Grupo Coliforme;

b) Indice de ndo conformidade para Acidez Dornic.

2. Os indicadores devem ser calculados segundo a
metodologia apresentada na tabela do anexo III, que faz
parte integrante do presente diploma.

3. Na tabela do anexo III a letra A corresponde ao
total de amostras ndo conformes e a letra B ao total de
amostras analisadas.
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4. O BLH deve disponibilizar a Inspe¢ao Geral de Saude
(IGS) as informagoes referentes ao monitoramento dos
indicadores, durante o processo de inspe¢io sanitaria ou
de investigacdo de surtos e eventos adversos.

5. Sempre que solicitado, o BLH deve enviar o resultado
do monitoramento dos indicadores para a Dire¢do Nacional
de Satude.

CAPITULO X

REGIME DE FISCALIZACAO
E SANCIONATORIO

Artigo 26.°

Entidades Fiscalizadoras

1. Sem prejuizo das competéncias proprias da Diregdo
Nacional de Saude, compete a IGS, a fiscalizagéo do
disposto no presente diploma, bem como a instrugéo dos
respetivos processos e a aplicacdo das respetivas coimas
e sancgoes acessorias.

2. A Direcao Nacional de Saude, através dos seus
servigos, bem como as diregoes técnicas dos BLH e dos
PCLH, instalados e em funcionamento, quando solicitados,
prestam apoio, direta ou indiretamente, aos elementos
da IGS, no exercicio das suas fungoes de fiscalizacgio.

3. Todas as entidades, publicas ou privadas, quando
solicitadas, devem facultar aos elementos dos servigos
de fiscalizacao, toda a informagdo necessaria ao cabal
exercicio da atividade fiscalizadora.
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Artigo 27.°

Contraordenacoes

Sem prejuizo, de outras responsabilidades, nomeadamente,
civil, disciplinar ou criminal, constituem contraordenacoes,
puniveis com coimas:

a) A ordenha, assim como a colheita do LH, fora das
condi¢oes e ambiente destinado para tal, e sem
o devido licenciamento;

b) A Rececgdo, o ormazenamento, o processamento e
a distribuigao do LHO, que néo satisfacam as
condi¢bes e requisitos previstos no presente
diploma;

¢) A rotulagem do LHOC e do LHOP, fora das condigdes
e requisitos previstos no presente diploma, ou
em condicdes suscetiveis de induzirem em erro;

d) O controlo de qualidade do LHO, por entidade nao
habilitada e/ou licenciada para tal.

Artigo 28.°
Sancoes

1. As contraordenacdes previstas nas alineas a) a d)
do artigo anterior sdo puniveis com coima de 150.000$00
(cento e cinquenta mil escudos) a 300.000$00 (trezentos
mil escudos), ou de 300.000$00 (trezentos mil escudos)
a 4.000.000$00 (quatro milhdes de escudos), consoante o
agente for pessoa singular ou coletiva, respetivamente.

2. Os comportamentos negligentes sdo puniveis com
coima correspondente a metade dos respetivos montantes
previstos no nimero anterior.

3. A tentativa é punivel, com coima aplicavel a
contraordenacao consumada, especialmente atenuada.

Artigo 29.°

Sancoes Acessorias

Para além da aplicacdo das coimas, previstas no artigo
precedente, podem ser determinadas as seguintes sangoes
acessorias, que ao caso couber:

a) A apreensao de objetos do agente;

b) O encerramento de estabelecimento ou cancelamento
de licengas ou alvaras.

Artigo 30.°

Instrucao

1. A instrucéo dos processos pelas contraordenacoes
previstas neste diploma compete a Inspecao Geral de Satude.

2. Aos processos de contraordenagoes aplica-se subsidiariamente
o disposto no regime geral das contraordenacées, aprovado
pelo Decreto-legislativo n.’ 9/95, de 27 de outubro.

Artigo 31.°
Aplicacao das sangoes
A aplicagao das coimas e san¢oes acessorias previstas

no presente diploma compete a Inspecao Geral de Satude.
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