ADVERTENCIA

Este texto n&o substitui o publicado no Diario Oficial da Uni&o

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO-RDC N° 171, DE 4 DE SETEMBRO DE 2006

Dispée sobre o Regulamento Técnico para o funcionamento de
Bancos de Leite Humano.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il € nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 28 de agosto de 2006, e

Considerando que a promogdo, a protecdo e o apoio a pratica da amamentagédo s&o imprescindiveis a saude da crianga,
combate a desnutricdo e a mortalidade infantil;

Considerando que a atuagdo dos Bancos de Leite Humano constitui uma medida eficaz para as politicas publicas de
amamentagao;

Considerando a necessidade de dispor de leite humano em quantidade e qualidade que permita o atendimento aos lactentes
internados nas unidades neonatais e os que estdo impossibilitados de serem amamentados diretamente ao peito;

Considerando que o paragrafo 4° do artigo 199 da Constituigdo Federal de 1988, veda todo tipo de comercializagéo de érgéos,
tecidos e substancias humanas;

Considerando que a instalag&o e o funcionamento dos Bancos de Leite Humano requerem uma normalizag&o técnica especifica
a fim de evitar riscos a saude dos lactentes e lactantes, adota a seguinte Resolug&o da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que define normas de funcionamento para os Bancos de Leite Humano (BLH), em anexo.

Art. 2° Estabelecer que a construgdo, reforma ou adaptagdo na estrutura fisica do Banco de Leite Humano (BLH) deve ser
precedida de aprovagdo do projeto junto a autoridade sanitaria local em conformidade com a RDC/ANVISA n°. 50, de 21 de fevereiro de
2002 e a RDC/ANVISA n°. 189, de 18 de julho de 2003.

Art. 3° As Secretarias de Saude Estaduais, Municipais e do Distrito Federal devem implementar os procedimentos para a adogao
do Regulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo adotar normas de carater suplementar, com a finalidade de adequa-lo as
especificidades locais.

Art. 4° Os atos normativos mencionados neste Regulamento, quando substituidos ou atualizados por nowos atos, terdo a
referéncia automaticamente atualizada em relagdo ao ato de origem.

Art. 5° E vedada a comercializagéo dos produtos coletados, processados e distribuidos pelo Banco de Leite Humano e pelo
Posto de Coleta de Leite Humano.

Art. 6° O descumprimento das determinagcdes deste Regulamento Técnico constitui infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito
o infrator a processo e penalidades previstas na Lei n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades penal e
civil cabiweis.

Art. 7° Os Bancos de Leite Humano e os Postos de Coleta de Leite Humano tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar
da data da publicagdo, para se adequarem ao estabelecido neste Regulamento Técnico.

Art. 8° Rewvogar o subitem "d" do item 25 (Alimentos Naturais) do anexo | (Padrdes Microbiolégicos Sanitarios Para Alimentos) do
Regulamento Técnico aprovado pela Resolugdo - RDC N° 12, de 2 de janeiro de 2001. Art. 9° Esta Resolugdo entra em vigor na data de
sua publicagao

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
LUIZ PAULO CICOGNA FAGGIONI
Substituto
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA O FUNCIONAMENTO DE BANCOS DE LEITE HUMANO



1.HISTORICO

O Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano foi elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos
da ANVISA, profissionais de vigilancias sanitarias estaduais, da Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano e do Ministério da Saude,
que foram convidados para elaborar o documento inicial.

A proposta de Regulamento Técnico foi publicada como Consulta Publica no 28 de 5 de abril de 2005 e ficou aberta para receber
sugestdes por um prazo de 60 (sessenta) dias.

As sugestdes a Consulta Publica foram enviadas por entidades representativas e técnicos e especialistas da area.

As sugestdes foram consolidadas pelos técnicos da Gerencia Geral de Tecnologia em Senigcos de Saude da ANVISA,
profissionais de vigilancias sanitarias estaduais e da Rede Brasileira de Bancos de Leite Humano. Apos amplas discussdes, as
sugestdes pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, tendo sido produzido assim documento final consensual
sobre o assunto. O presente documento é o resultado das discussdes que definiram os requisitos necessarios ao funcionamento dos
Bancos de Leite Humano.

2. OBJETIVO

Estabelecer os requisitos para instalagéo e funcionamento de Banco de Leite Humano (BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano
(PCLH) em todo territério nacional com o objetivo de garantir a seguranga sanitaria do leite humano ordenhado.

3. ABRANGENCIA

Este Regulamento Técnico é aplicavel a todos os senigos de saude publicos e privados que realizam atividades relacionadas ao
Banco de Leite Humano (BLH) e Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH).

4. DEFINICOES
4.1. Acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel do leite humano ordenhado expressa em Graus Dornic.

4.2. Aditivos em leite humano ordenhado: toda e qualquer substancia adicionada ao leite humano ordenhado, de modo
intencional ou acidental.

4.3. Banco de Leite Humano (BLH): senico especializado, responsavel por agées de promogao, protecdo e apoio ao aleitamento
materno e execugédo de atividades de coleta da produgéo latica da nutriz, do seu processamento, controle de qualidade e distribui¢&o.

4.4. Banco de Leite Humano de Referéncia: banco de leite humano responsavel pela implementagdo de agdes estratégicas
estabelecidas para sua area de abrangéncia, com atribuicdo de desenwolver educagdo permanente, pesquisas operacionais e prestar
assessoria técnica.

4.5. Boas Praticas de Manipulagdo do leite humano ordenhado: procedimentos necessarios para garantir a qualidade do leite
humano ordenhado desde sua coleta até a distribuig&o.

4.6. Cadeia de frio: condigdo de conservagdo sob frio, na qual os produtos refrigerados ou congelados devem ser mantidos, da
coleta ao consumo, sob controle e registro.

4.7. Conformidade do leite humano ordenhado: atendimento aos requisitos de qualidade do leite humano ordenhado.

4.8. Conservagéo do leite humano ordenhado: conjunto de procedimentos que visam a preservagdo das caracteristicas quimicas,
fisico-quimicas, imunolégicas e microbiologicas do leite humano ordenhado.

4.9. Controle de qualidade: conjunto de operagdes realizadas com o objetivo de verificar a conformidade dos produtos e
processos.

4.10. Crematocrito: técnica analitica que permite o calculo estimado do contelido energético do leite humano ordenhado.

4.11. Degelo: processo controlado que visa transferir calor ao produto congelado em quantidade suficiente para mudanca de fase
solida para liquida.

4.12. Desinfecgao: processo fisico ou quimico que elimina a maioria dos microrganismos patogénicos de objetos inanimados e
superficies, com excegao de esporos bacterianos podendo ser de baixo, médio ou alto nivel.

4.13. Doadora de leite humano: nutriz saudavel que apresenta secregao latica superior as exigéncias de seu filho, que se dispbe
a ordenhar e doar o excedente; ou aquela que ordenha o préprio leite para manuteng&o da lactag&o e/ou alimentag&o do seu filho.

4.14. Esterilizagdo: processo fisico ou quimico que destréi todas as formas de vida microbiana, ou seja, bactérias nas formas
vegetativas e esporuladas, fungos e virus.

4.15. Estocagem do leite humano ordenhado: conjunto operagdes que visam a conservagéo do leite humano ordenhado.

4.16. Evento adverso grave (EAG): qualquer ocorréncia clinica desfavoravel que resulte em morte, risco de morte, hospitalizagéo
ou prolongamento de uma hospitalizagdo pré-existente, incapacidade significante persistente ou permanente; ou ocorréncia clinica
significativa.

4.17. Indicadores do Banco de Leite Humano: medidas e parametros utilizados para avaliar a eficiéncia do banco de leite
humano.



4.18. Lactente: crianga menor de 24 (vinte e quatro) meses.
4.19. Leite Humano (LH): secregéo latica produzida pela nutriz.
4.20. Leite Humano Ordenhado (LHO): leite humano obtido por meio do procedimento de ordenha.

4.33. Porcionamento do leite humano ordenhado: aliquotagem do leite humano ordenhado para consumo de acordo com a
prescricdo médica e/ou de nutricionista.

4.34. Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH): unidade, fixa ou moével, intra ou extra-hospitalar, vinculada tecnicamente ao
Banco de Leite Humano (BLH) e administrativamente a um seni¢o de saude ou ao préprio Banco de Leite Humano (BLH), responsavel
por agdes de promogdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno e execucéo de atividades de coleta da produgéo latica da nutriz e
sua estocagem.

4.35. Profissional capacitado em BLH e PCLH: profissional capacitado de acordo com os critérios estabelecidos pelo Centro de
Referéncia Nacional para Bancos de Leite Humano/FIOCRUZ.

4.36. Receptor do leite humano: consumidor do produto distribuido pelo Banco de Leite Humano (BLH) ou Posto de Coleta de
Leite Humano (PCLH).

4.37. Reenvase do leite humano ordenhado: operagdo de transferéncia do leite humano da embalagem em que foi colocado apés
a ordenha para a embalagem em que sera pasteurizado.

4.38. Rétulo: identificagdo impressa ou escrita aplicada sobre a embalagem com os dizeres de rotulagem.

4.39. Valor biologico do leite humano: caracteristicas imunobioldgicas, nutricionais e organolépticas do leite humano.
5. CONSIDERAGOES GERAIS

5.1 Organizagao

5.1.1 O BLH e o PCLH devem possuir licenga de funcionamento/Licenga sanitaria/Alvara sanitario em vigor emitida pelo 6rgdo de
vigildncia sanitaria competente.

5.1.2 O BLH dewe estar vinculado a um Hospital com assisténcia Materna e/ou Infantil.
5.1.3 O PCLH deve estar vinculado tecnicamente a um BLH e administrativamente a um senigo de saude ou ao proprio BLH.

5.1.4. O BLH e PCLH devem dispor de profissionais de nivel superior legalmente habilitados e capacitados para assumir a
responsabilidade pelas seguintes atividades:

a) médico-assistenciais;
b) de tecnologia de alimentos.

5.1.4.1. Um destes profissionais deve assumir a responsabilidade técnica pelo senigo de BLH e PCLH perante a vigilancia
sanitaria.

5.1.5 A direg&o do senigo de saude, o coordenador e o RT do BLH ou PCLH devem planejar, implementar e garantir a qualidade
dos processos incluindo:

a) recursos humanos, materiais e equipamentos necessarios para o desempenho de suas atribuicées, em conformidade com
a legislagéo vigente;

b) responsabilidade sobre o processo de trabalho;
) supenvisdo do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento.

5.1.6 O BLH e o PCLH devem seguir as orientagdes do Programa de Controle de Prevencéo de Infecgdo e de Eventos Adversos
(PCPIEA) do senigo de saude ao qual esta vinculado.

5.1.7 Compete ao BLH as seguintes atividades:

) desenwolver agdes de promogao, protegdo e apoio ao aleitamento materno;

) prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do aleitamento materno;

) executar as operagdes de controle clinico da doadora;

) coletar, selecionar, classificar, processar, estocar e distribuir o LHOP;

e) responder tecnicamente pelo processamento e controle de qualidade do LHO procedente do PCLH a ele vinculado;

f) realizar o controle de qualidade dos produtos e processos sob sua responsabilidade;

g) registrar as etapas do processo;

h) dispor de um sistema de informagdo que assegure os registros relacionados as doadoras, receptores e produtos,
disponiveisas autoridades competentes, guardando sigilo e privacidade dos mesmos.

a
b
c
d

i) estabelecer agdes que permitam a rastreabilidade do LHO.
5.1.8 Compete ao PCLH as seguintes atividades:

a) desenwolver agdes de promogao, protecdo e apoio ao aleitamento materno;



b) prestar assisténcia a gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do aleitamento materno;

c) executar as operagdes de controle clinico da doadora;

d) coletar, armazenar e repassar o LHO para o BLH ao qual esta vinculado;

e) registrar as etapas do processo garantindo a rastreabilidade do produto;

f) dispor de um sistema de informagdo que assegure os registros relacionados as doadoras e produtos, disponiveis as
autoridades competentes, guardando sigilo e privacidade dos mesmos.

g) estabelecer agdes que permitam a rastreabilidade do LHO.

5.1.9 O BLH e o PCLH devem dispor de normas e rotinas escritas de todos os procedimentos realizados.
5.1.10 O BLH e o PCLH devem implantar e implementar as Boas Praticas de Manipulagédo do LHO.
5.2 Recursos Humanos

5.2.1 O BLH e o PCLH devem possuir estrutura organizacional, descrigdo de cargos e fungbes de pessoal, definicdo da
qualificagéo e responsabilidades.

5.2.2 Fica vedado ao profissional, durante a realizag&o do processamento do LHO, a atuag&o simultdnea em outros setores.
5.2.3 O BLH e o PCLH devem manter disponiveis o registro de formagé&o e qualificagdo de seus profissionais.

5.2.4 O BLH e o PCLH devem promover educagédo permanente aos seus profissionais mantendo disponiveis os registros da
mesma.

5.2.5 O BLH e o PCLH devem cumprir as legislagdes pertinentes do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE).
5.3. Infra-Estrutura

5.3.1. A infra-estrutura do BLH e do PCLH deve atender aos requisitos abaixo que alteram a RDC/ANVISA No- 50 de 21 de
fevereiro de 2002 em seus respectivos itens.

5.3.1.1 - A parte Il (programag&o fisico-funcional dos sistemas de saude), capitulo 2 (organizagao fisico-funcional), atribuigdo
4 (prestacdo de atendimento de apoio ao diagnoéstico e terapia), atividade 4.13 (Banco de leite humano) passa a vigorar com a seguinte
redacgao:

Atividades

4.13 - Banco de Leite Humano

4.13.1 - Recepcionar, registrar e fazer a triagem das doadoras.
4.13.2 - Receber o leite humano de coletas externas.

4.13.3 - Preparar doadoras e profissionais.

4.13.4 - coletar leite humano

4.13.5 - processar o leite humano ordenhado compreendendo as etapas de degelo, selegdo, classificagdo, reenvase,
pasteurizagéo.

4.13.6 - liofilizar o leite processado.

4.13.7 - Estocar o leite humano processado.

4.13.8 - Fazer o controle de qualidade do leite humano coletado e processado.

4.13.9 - distribuir leite humano.

4.13.10 - porcionar o leite humano.

4.13.11 - proporcionar condi¢gdes de conforto aos lactentes e acompanhantes da doadora.

4.13.12 - promover agdes de educagdo no dmbito do aleitamento materno, por meio de palestras, demonstragdes e treinamento.

5.3.1.2. A tabela da parte Il (programacéo fisico-funcional dos sistemas de saude), capitulo 3, item 3.2 (Dimensionamento,
quantificagdo e instalagdes prediais dos ambientes), unidade funcional 4.13 (unidade/ambiente banco de leite humano) passa a vigorar
com a seguinte redagao:

Unidade funcional 4 - Apoio ao diagnéstico e terapia

N° ativ. Unidade/ambiente | Dimensionamento Instalagdes
quantificagéo dimens&o
Banco de Leite
4.13 Humano (BLH)
4.13.1 Sala para 1 7.50 m?

recepcao, registro e



4.13.2

4.13.2

4.13.1

4.13.4

4.13.5; 4.13.9

4.13.6

4.13.8

4.13.10
4.13. 11

1* "in loco" ou ndo

Ambientes de apoio:

triagem das

doadoras.

Area para 1 Em BLH com
estocagem de leite |produgéo de até
cru coletado 60 L/més; a

estocagem pode
ser realizada na
sala de
processamento,
na area de
estocagem, com
geladeira ou
freezer exclusivo
para o leite cru.

Area para recepgéo
da coleta externa

Arquivo de
doadoras 1

Vestiario de barreira|1

Sala para ordenha |1

Sala para 1
processamento -
degelo - selegdo

- classificagao -
reenvase -
pasteurizagéo

- estocagem -
distribuicao
-liofilizagao

Laboratério de 1*
controle de

qualidade
microbiologico1*

Sala de
Porcionamento

Sala para lactentes
e acompanhantes

Os BLH e PCLH devem possuir os seguintes ambientes de apoio:

* Central de Material Esterilizado - Simplificada

4,00 m?

4,0m?

ADE
3,0m2

1,5m2 por
cadeira de
coleta

15,0m2

ADE

6.00 m2

4,00 m?
4,4 m2

* Sanitarios (masc. e fem.) com 3,2m?, com dimensé&o linear minima de 1,6m

* Sanitario para deficientes (BRASIL, 2004 - Decreto Federal 5296 Ministério da Justiga)

HF

HF

HF

HF, ED, EE,
ADE, AC, E

ADE, EE
HF, ED

HF
HF

* Deposito de Material de Limpeza com area minima de 2 m2 e dimens&o minima de 1 m, equipado com tanque.

* Sala Administrativa

* Copa

* Consultoério

* Sala de demonstragéo e educagdo em Saude

* estas atividades podem ser realizadas em ambientes ndo exclusivos do BLH.

5.3.1.3. A parte lll (critérios para projetos de estabelecimentos assistenciais de saude), capitulo 6 (condigbes ambientais e
controle de infecgdo), item 6.2 (critério de projeto) alinea B (projeto basico) passa a vigorar com a seguinte redagéo nos itens a seguir

relacionados:

B.1.1. Vestiarios/banheiros/sanitarios de barreira nos compartimentos destinados a realizagdo de procedimentos assépticos



(c.cirurgico, c. obstétrico, sala de coleta e sala de processamento do banco de leite humano, lactario/nutricdo enteral, hemodinamica,
CME, diluigdo de quimioterapicos e preparo de nutricdo parenteral).

B.2. Nas unidades de processamento de roupas, nutricdo e dietética, banco de leite humano e central de esterilizagdo de
material, os materiais devem obrigatoriamente, seguir determinados fluxos e, portanto os ambientes destas unidades devem se
adequar a estes fluxos.

B.2.3. Esterilizagdo de material.
B.2.4. Banco de leite humano.

Higiene pessoal | recebimento ou coleta do leite humano ordenhado| estocagem de LHOC| degelo| selecdo| classificagdo
reenvase | pasteurizagéo | liofilizagao (quando houver) controle de qualidade | estocagem de LHOP | distribuicdo porcionamento (quando
houver).

B.4.2. Compartimentos destinados ao, preparo e cocgdo de alimentos e manipulagdo do leite humano ordenhado.

5.3.1.4 A parte lll (critérios para projetos de estabelecimentos assistenciais de saude), capitulo 7 (instalagdes prediais ordinarias
e especiais), item 7.3.2 (gas combustivel, consumo) passa a vigorar com a seguinte redagao:

Banco de leite humano - considerar os bicos de Bunsen dos locais onde se realiza o reenvase, coleta de amostras para analise
microbioldgica e o porcionamento do leite humano ordenhado.

5.4 Equipamentos e Instrumentos
5.4.1 O BLH e o PCLH devem:

a) estar supridos com equipamentos e instrumentos necessarios ao atendimento de sua demanda, em perfeitas condigdes de
conservagao e limpeza;

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

€) possuir uma programagao de manutengdo preventiva, conforme orientagao do fabricante ou do RT;
d) calibrar os instrumentos a intervalos regulares mantendo os registros dos mesmos;
e) manter registros das manutengdes preventivas e corretivas disponiveis durante a vida Util do equipamento ou instrumento.

5.4.2 Os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a
legislagdo vigente.

5.5 Biosseguranga
5.5.1 Os profissionais enwolvidos na manipulagao do LHO devem utilizar Equipamento de Protegdo Individual (EPI).

5.5.2 O EPI dos profissionais deve contemplar o uso de gorro, 6culos de protegdo, mascara, avental e luvas de procedimento,
em conformidade com a atividade desenwolvida.

5.5.2.1 O EPI dewe ser exclusivo para a realizagio do procedimento, sendo que o avental e as luvas devem ser substituidos a
cada ciclo de processamento.

5.5.3 A paramentag&o da doadora deve contemplar o uso de gorro, mascara e avental fenestrado.
5.6. Limpeza, Desinfec¢do e Esterilizag&o

5.6.1 O BLH e o PCLH devem manter atualizados e disponiveis, a todos os profissionais, procedimentos escritos de limpeza,
desinfecc¢éo e esterilizagcdo de equipamentos, artigos, materiais e superficies, de acordo com o Manual de Processamento de Artigos e
Superficies em Estabelecimentos de Salde do Ministério da Saude/ 1994.

5.6.2 Os saneantes utilizados devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme a legislagdo vigente e atender as
especificagdes do fabricante quanto a finalidade de uso e a forma de utilizagdo.

6. PROCESSOS OPERACIONAIS
6.1 Higiene e Conduta

6.1.1 O acesso as areas de manipulagdo do leite humano deve ser restrito ao pessoal diretamente enwolvido e devidamente
paramentado.

6.1.2 Os profissionais e doadoras devem ser orientados de forma oral e escrita quanto as praticas de higienizacdo e anti-sepsia
das mé&os e antebragos nas seguintes situagdes: antes de entrar na sala de ordenha do leite humano, na recepgéo de coleta externa e
na de processamento; apés qualquer interrup¢do do senigo; apds tocar materiais contaminados; apds usar os sanitarios e sempre que
se fizer necessario.

6.1.3 E proibido o uso de cosméticos wolateis e adornos pessoais nas salas de ordenha, recepcdo de coleta externa,
higienizag&o, processamento, no ambiente de porcionamento e no de distribuic&o do leite humano.



6.1.4 E proibido fumar, comer, beber e manter plantas e objetos pessoais ou em desuso ou estranhos a atividade nas salas de
ordenha, recepgdo de coleta externa, higienizagdo, processamento, no ambiente de porcionamento e no de distribuicdo do leite
humano.

6.2 Doadoras e Doagdes

6.2.1 A selecdo de doadoras é de responsabilidade do médico responsavel pelas atividades médico assistenciais do BLH ou
PCLH.

6.2.2 Devem ser consideradas aptas para doag&o as nutrizes que atendem aos seguintes requisitos:

a)estar amamentando ou ordenhando LH para o proéprio filho;

b) ser saudawel;

c) apresentar exames pré ou pés-natal compativeis com a doagao de LH;

d) ndo fumar mais que 10 cigarros por dia;

e) ndo usar medicamentos incompativeis com a amamentagéo;

f) ndo usar alcool ou drogas ilicitas;

g) realizar exames (Hemograma completo, VDRL, anti-HIV) quando o cartdo de pré-natal ndo estiver disponivel ou a nutriz ndo
tiver realizado pré-natal;

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

6.2.3 O BLH e o PCLH devem dispor de registro do estado de saude da doadora visando assegurar o cumprimento dos critérios
para doagdo, em conformidade com a legislagao vigente.

6.2.4 A doacgéo de LH deve ser wluntaria, altruista e ndo remunerada, direta ou indiretamente.
6.3 Ordenha e Coleta

6.3.1 A ordenha e a coleta devem ser realizadas de forma a manter as caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunolégicas e
microbiologicas do leite humano.

6.3.2 O material usado na manipulagdo do LH deve ser previamente esterilizado, exceto a paramentagéo.
6.3.3 O BLH e 0 PCLH s&o responsaweis pelo fornecimento de embalagens adequadas e esterilizadas para cada doadora.

6.3.3.1 Em situagbes excepcionais, a embalagem utilizada para a coleta do LH pode ser desinfetada em domicilio, segundo
orientagédo do BLH ou PCLH.

6.3.4 O nome do funcionario que efetuou a coleta deve ser registrado de forma a garantir a rastreabilidade.
6.4 Cadeia de Frio

6.4.1 O BLH e o PCLH devem controlar a temperatura e registrar em planilha especifica todas as etapas do fluxograma que
exigem cadeia de frio: transporte, estocagem e distribuigdo.

6.5 Transporte
6.5.1 O LHOC e o LHOP devem ser transportados sob cadeia de frio.

6.5.2 Os produtos devem ser transportados em recipientes isotérmicos exclusivos, constituidos por material liso, resistente,
impermeavel, de facil limpeza e desinfec¢éo.

6.5.2.1 O recipiente isotérmico para transporte deve ser previamente limpo e desinfetado.

6.5.3 O LHOC e o LHOP devem ser transportados de forma que a temperatura maxima ndo ultrapasse 5°C (Cinco graus Celsius)
para os produtos refrigerados e -1°C (Um grau Celsius negativo) para os produtos congelados.

6.5.4 O tempo de transporte ndo deve ultrapassar 6 horas.
6.5.5 O veiculo para o transporte do LHO deve:

a) garantir a integridade e qualidade do produto;

b) ser limpo, isento de vetores e pragas urbanas ou qualquer evidencia de sua presenga;

c¢) ser adaptado para transportar o recipiente isotérmico de modo a ndo danificar o produto e garantir a manutengdo da cadeia
de frio;

d) ser exclusivo no momento do transporte conforme rota estabelecida;

e) conduzido por motorista treinado para desenwolver a atividade de coleta domiciliar do LHO ou acompanhado por profissional
capacitado.

6.6 Recepcédo
6.6.1 No ato do recebimento do LHO deve-se verificar e registrar:

a) conformidade de transporte de acordo com o item 6.5;

b) planilha de controle de temperatura de acordo com o item 6.4.1;
c¢) conformidade da embalagem de acordo com o item 6.8.2;

d) rastreabilidade do produto cru de acordo com o item 6.8.3;



6.6.2 As embalagens que ndo atendam ao item 6.6.1 devem ser descartadas e o volume desprezado registrado.
6.6.3 Dewe ser realizada desinfec¢ao na parte externa das embalagens de LHOC provenientes de coleta externa.
6.7 Degelo, Selecéo e Classificagcdo

6.7.1 O LHOC recebido pelo BLH deve ser submetido a procedimentos de degelo, selegdo e classificagao.

6.7.2 A temperatura final do produto submetido a degelo ndo deve exceder 5°C (cinco graus Celsius).

6.7.3 A selecdo compreende a \erificagao de:

a) condi¢cdes da embalagem;
b) presenca de sujidades;
c) cor;
d) off-flavor
e) acidez Dornic
6.7.4 A classificagdo compreende a verificagdo de:

a)periodo de lactagéo;
b)acidez Dornic;
¢) conteudo energético (cremataocrito).

6.8 Reenvase, Embalagem e Rotulagem
6.8.1 Reenvase

6.8.1.1 Dewe garantir a qualidade higiénico-sanitaria do LHO e a uniformizagdo dos wolumes e embalagens, antes da
pasteurizag&o.

6.8.1.2 Deve ser realizado sobre superficie de material liso, lavavel e impermeavel, resistente aos processos de limpeza e
desinfecc¢éo.

6.8.1.3 Dewe ser realizado sob campo de chama ou cabine de seguranga bioldgica

6.8.1.4 Todo LHOC reenvasado deve ser rotulado de acordo com o item 6.8.3.

6.8.1.5 O Pool de LHO deve ser formulado com produtos aprovados na selecéo e classificago.
6.8.2 Embalagem

6.8.2.1 A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO devwe:

a) ser de material de facil limpeza e desinfecgao;

b) apresentar vedamento de forma a manter a integridade do produto;

c) ser constituida de material inerte e inbcuo ao LHO em temperaturas na faixa de - 25 °C (vinte e cinco graus Celsius
negativos) a 128 °C (cento e vinte e oito graus Celsius) que preserve ser valor biologico.

6.8.2.2 As embalagens e materiais que entram em contato direto com o LHO devem ser esterilizadas.
6.8.3 Rotulagem
6.8.3.1 O LHO coletado e processado deve ser rotulado com informagdes que permitam a sua rastreabilidade.

6.8.3.1.1 As informagdes contidas no rétulo podem ser substituidas por denominagdo ou codificagdo padronizada pelo BLH,
desde que a permita a identificagc&o e a rastreabilidade do mesmo.

6.8.3.2 O acondicionamento da embalagem rotulada deve manter a integridade do rétulo e permitir a sua identificagéo.

6.8.3.3 Os roétulos das embalagens destinadas a coleta domiciliar devem conter no minimo as seguintes informagdes:
identificagdo da doadora, data e hora da primeira coleta.

6.8.3.4 Os rotulos das embalagens de LHOC e LHOP estocado devem conter no minimo as seguintes informagdes: identificagéo
da doadora, conteudo energético e validade.

6.9 Pasteurizagao

6.9.1 O LHOC coletado e aprovado pelo BLH deve ser pasteurizado a 62,5°C (sessenta e dois e meio graus Celsius) por 30
(trinta) minutos ap6s o tempo de pré-aquecimento.

6.9.1.1 O tempo de pré-aquecimento é o tempo necessario para que LHOC a ser pasteurizado atinja a temperatura de 62,5°C.

6.9.1.2 A temperatura de pasteurizagdo do leite humano deve ser monitorada a cada 5 minutos, com registro em planilha
especifica.

6.9.2 O ambiente onde ocorre a pasteurizagdo deve ser limpo e desinfetado imediatamente antes do inicio de cada ciclo, ao



término das atividades e sempre que necessario.

6.9.3 O LHOP deve ser submetido a analise microbiologica para determinagdo da presenca de microrganismos do grupo
coliforme.

6.9.4 E permitida a administragdo de LHOC (sem pasteurizag&o) exclusivamente da mae para o proprio filho, quando:

a) coletado em ambiente préprio para este fim;
b) com ordenha conduzida sob supenvisdo;
C) para consumo em no maximo 12 (doze) horas desde que mantido a temperatura maxima de 5° C (cinco graus Celsius).

6.10 Estocagem

6.10.1 O BLH e o PCLH devem dispor de equipamento de congelamento exclusivo com compartimentos distintos e identificados
para estocagem LHOC e LHOP.

6.10.2 A cadeia de frio deve ser mantida durante a estocagem do LHOC e LHOP, respeitando-se o prazo de validade
estabelecido.

6.10.3 O LHOC congelado pode ser estocado por um periodo maximo de 15 (quinze) dias, a partir da data da primeira coleta, a
uma temperatura maxima de -3°C (trés graus Celsius negativos).

6.10.4 O LHOC refrigerado pode ser estocado por um periodo maximo de 12 (doze) horas a temperatura maxima de 5°C (cinco
graus Celsius).

6.10.5 O LHOP deve ser estocado sob congelamento a uma temperatura maxima de - 3°C (trés grau Celsius negativo), por até
06 (seis) meses.

6.10.6 O LHOP, uma vez descongelado, deve ser mantido sob refrigeragdo a temperatura maxima de 5°C (cinco graus Celsius)
com validade de 24 (vinte e quatro) horas.

6.10.7 O LHORP liofilizado e embalado a vacuo pode ser estocado em temperatura ambiente pelo periodo de 1 (um) ano.

6.10.8 As temperaturas maximas e minimas dos equipamentos destinados a estocagem do LHO devem ser \erificadas e
registradas diariamente.

6.10.9 O BLH deve dispor de registro do controle de estoque que identifique os diferentes tipos de produto sob sua
responsabilidade.

6.11 Distribuigdo
6.11.1 A distribuicdo do LHOP a um receptor fica condicionada:
a) a prescri¢cdo ou solicitagdo de médico ou de nutricionista contendo, volume/horario diario e necessidades do receptor;

b) ao atendimento dos seguintes critérios de prioridade: recém- nascido prematuro ou de baixo peso que ndo suga; recém-
nascido infectado, especialmente com enteroinfec¢des; recém-nascido em nutricdo trofica; recém-nascido portador de
imunodeficiéncia; recémnascido portador de alergia a proteinas heterolégas; e casos excepcionais, a critério médico.

c) a inscrigdo do receptor no BLH.

6.11.2 O BLH dewe disponibilizar ao responsavel pela administragdo do LHO instru¢des escritas, em linguagem acessivel quanto
ao transporte, degelo, porcionamento, aquecimento e administragédo do LHO.

6.12 Porcionamento

6.12.1 O porcionamento do LHOP destinado ao consumo deve ser realizado no BLH, lactario, senigo de nutrigdo enteral ou
ambiente fechado exclusivo para este fim, de forma a manter a qualidade higiénico-sanitaria do produto.

6.12.1.1 O porcionamento, quando realizado no lactario ou no senigo de nutricdo enteral, deve ser feito em horarios distintos da
manipulagdo destas férmulas, de acordo com procedimentos escritos.

6.13 Aditivos

6.13.1 A utilizagdo de aditivo no LHO é vetada durante as fases de: coleta, processamento, distribuicdo e no porcionamento do
LHO.

6.13.2 Em condi¢gdes excepcionais, o acréscimo de aditivos podera ser realizado, sob prescricdo médica, no momento da
administragdo, mediante a garantia da isenc&o de riscos a saude do receptor.

6.13.2.1 No caso do uso de aditivo, este deve ser administrado em ambiente hospitalar.
7. CONTROLE DE QUALIDADE
7.1 O BLH e o PCLH devem possuir um sistema de controle de qualidade que incorpore:

a) Documentagdo de Boas Praticas de Manipulagéo do LHO;
b) Programa de controle interno da qualidade, documentado e monitorado.



7.2 O controle de qualidade do LHOC recebido pelo BLH, independente de sua origem, deve ser realizado conforme os
parametros de conformidade descritos na tabela |

Tabela | - Caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas do LHOC

Caracteristica Parametro aceitavel

Acidez Dornic Menor ou igual a 8°D

Off - flavor Ausente

Sujidade Ausente

Cor (vermelho/marrom) Ausente

Crematocrito Maior ou igual a 250 Kcal/L

7.3 O controle de qualidade do LHOP dewe ser dewe ser realizado conforme os parametros de conformidade descritos na tabela Il
Tabela Il - Caracteristicas microbiol6gicas do LHOP

Caracteristica Parametro aceitavel

Microrganismos do Grupo Coliforme Ausente

7.4 O profissional responsavel pela execugdo das andlises fisico-quimicas, organolépticas e microbioldégicas deve ter
capacitagao especifica para esta atividade, atestado por certificado de treinamento reconhecido pela Rede Brasileira de Bancos de
Leite Humano.

7.5 O leite humano cujos resultados ndo atendem aos parémetros aceitaweis deve ser descartado conforme o disposto na
RDC/ANVISA No- 306, de 07 de dezembro de 2004 para residuos do Grupo D.

8. AVALIACAO DOS BANCOS DE LEITE HUMANO

8.1 O BLH dewe realizar de forma continuada a avaliagdo do desempenho de suas atividades, por meio dos seguintes
indicadores:

a) indice de positividade para microrganismos do Grupo Coliforme;
b)indice de ndo conformidade para acidez Dornic.

8.2 Os indicadores devem ser calculados segundo a metodologia apresentada na tabela Il
Tabela lll - Indicadores de Qualidade
Produto Tipo de teste Foérmula de calculo

LHOC Acidez Dornic A/B x 100

Microrganismos do grupo
LHOP coliforme A/B x 100

8.2.1 Na Tabela lll a letra A corresponde ao total de amostras ndo-conformes e a letra B ao total de amostras analisadas.

8.3 O BLH dewe disponibilizar a Vigilancia Sanitaria as informagdes referentes ao monitoramento dos indicadores, durante o
processo de inspegéo sanitaria ou de investigagédo de surtos e eventos adversos.

8.3.1 Sempre que solicitado, o BLH deve enviar o resultado do monitoramento dos indicadores para as secretarias de saude
municipais, estaduais e do Distrito Federal e para o Ministério da Saude.

9. NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS (EA)

9.1 O BLH deve comunicar ao responsawel pelo PCPIEA (Programa de Controle e Prevencéo de Infecgdes e Eventos Adversos)
0s casos de suspeita de EA.

9.2 O responséwvel pelo PCPIEA deve notificar os casos comunicados de EA a autoridade sanitaria competente do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no prazo de até 24 (vinte e quatro) horas.

9.3 A notificagdo nédo isenta o responsavel pelo PCPIEA da investigagéo epidemiolégica e da adogdo de medidas imediatas de
controle do evento.

10. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

10.1 BRASIL. Congresso Nacional. Lei N° 9431 de 06 de janeiro de 1997. Dispde sobre a obrigatoriedade do programa de
controle de infecgdo hospitalar pelos hospitais do Pais. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 07 jan. 1997.

10.2 BRASIL. Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002.
Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 20 mar. 2002.



10.3 BRASIL. Ministério da Saude. RDC/ANVISA No- 189, de 18 de julho de 2003. Dispde sobre a regulamentagdo dos
procedimentos de andlise, avaliagédo e aprovagéo dos projetos fisicos de estabelecimentos de salde no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela RDC No- 50, de 21 de fevereiro de 2002 e da outras providéncias. Diario Oficial
da Uni&o da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 21 jul. 2003.

10.4 BRASIL. Congresso Nacional. Lei n 8078, de 11 de setembro de 1990. Cédigo de Defesa do Consumidor. Diario Oficial
da Uni&o da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 128, n. 176, supl. p. 1, 12 de set. 1990.

10.5 BRASIL. Ministério da Saude. Lavar as méaos: 1?2 reimp. Brasilia: Ministério da Saude, Centro de Documentagdo, 1989.
(Série A: Normas e Manuais Técnicos).

10.6 BRASIL. Ministério da Saude. Gabinete do Ministro. Portaria n° 2.616, de 12 de maio de 1998. Estabelece diretriz e
normas para a prevengao e o controle das infecgées hospitalares. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil. Brasilia,
13.mai. 1998.

10.7 BRASIL. Ministério da Saude. Manual de Processamento de Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saude. 22
edigdo. Brasilia, Centro de Documentag&o. 1994

9.8 BRASIL. Congresso Nacional. Lei n°. 6437 de 20 de agosto de 1977. Configura infragdes a legislagao sanitaria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 24
ago. 1977.

9.9 BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria n°. 8, de 08 de maio de 1996 - NR 07. Altera Norma Regulamentadora NR-7-
Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, v. 134, n°. 91,
p. 8202, 13 de maio. 1996.

10.10 BRASIL. Ministério do Trabalho. Portaria MTE n°. 485, de 11 de Novembro de 2005 - NR 32 - Seguranga e Saude no
Trabalho em Senigos de Saude. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia, 16 de novembro de 2005.

10.11 BRASIL. Ministério da Saide. RDC/ANVISA n°.306, de 07 de dezembro de 2004. Dispde sobre o Regulamento Técnico
para o gerenciamento de residuos de senigos de saude. Diario Oficial da Unido da Republica Federativa do Brasil, Brasilia,10 de
dezembro de 2004.

(*) Republicada por ter saido no DOU n° 171, de 5-9- 06, se¢do 1, pag 33, com incorregées no original.

Saude Legis - Sistema de Legislagdao da Saude



http://www.saude.gov.br/saudelegis

