MERCOSUL/GMC/RES. N° 18/16

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO
DOS BANCOS DE LEITE HUMANO E POSTOS DE COLETA DE LEITE HUMANO

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assungéo, o Protocolo de Ouro Preto e a
Resolugdo N° 09/11 do Grupo Mercado Comum.

CONSIDERANDO:

Que é necessario contar com Requisitos de Boas Praticas para Organizagéo e
Funcionamento dos Bancos de Leite Humano (BLH) e Postos de Coleta de Leite
Humano (PCLH);

Que as atividades dos Bancos de Leite Humano fortalecem a promogéo do
aleitamento materno, em recém-nascidos a termo e prematuros, e constituem uma
medida eficaz para alcangar os objetivos das politicas publicas de aleitamento
materno;

Que a instalagéo e o funcionamento dos Bancos de Leite Humano requerem normas
técnicas especificas a fim de evitar riscos para a satde nos recém-nascidos.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar os "Requisitos de Boas Praticas para organizagéo e funcionamento
dos Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano”, que constam
como Anexo e fazem parte da presente Resolugéo.

Art. 2° - Os Estados Partes poderdo, de acordo com a sua realidade, prever na
normativa nacional ou local, requisitos adicionais aos previstos na presente
Resolugao.

Art. 3° - Os Estados Partes indicardo, no ambito do SGT N° 11, os organismos
nacionais competentes para a implementagao da presente Resolugéo.

Art. 4° - Esta Resolugdo devera ser incorporada ao ordenamento juridico dos
Estados Partes antes de 15/X11/2016.

Cll GMC — Montevidéu, 15/VI/16




ANEXO

REQUISITOS DE BOAS PRATICAS PARA ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO
DOS BANCOS DE LEITE HUMANO E POSTOS DE COLETA DE LEITE HUMANO

1. OBJETIVO

Estabelecer os Requisitos de Boas Praticas para organizagdo e funcionamento dos
Bancos de Leite Humano (BLH) e Postos de Coleta de Leite Humano (PCLH).

2. AMBITO DE APLICAGAO
Esta Resolugéo aplica-se a todos os servigos publicos e privados de BLH e PCLH.

3. GLOSSARIO

3.1. acidez Dornic do leite humano: acidez titulavel do leite humano doado expressa
em Graus Dornic;

3.2. aditivos em Leite Humana Ordenhada (LHO): toda e qualquer substancia
adicionada ao LHO;

3.3. armazenamento do LHO: conjunto de operagdes que asseguram a conservagao
do LHO em condigoes especificas de temperatura e tempo;

3.4. banco de leite humano - BLH: servigo especializado, responsavel por a¢oes de
promogdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno, como a execugdo de
atividades de coleta do excesso da produgdo lactea das doadoras, de seu
transporte, processamento, controle de qualidade e distribuicdo do leite processado
aos receptores;

3.5. boas praticas de manipulagdo do LHO: procedimentos necessarios para
garantir a qualidade do LHO desde sua coleta até a distribuigao;

3.6. cadeia de frio: condicdo de conservagdo a baixa temperatura, na qual os
produtos refrigerados ou congelados devem ser mantidos, da coleta até seu
(L\) consumo, sob controle e registro;

#} 3.7. posto de coleta 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 proprio BLH, responsavel por agdes de promogéo, protecdo e apoio ao

%aleitamento materno e execucgédo de atividades de coleta e conservagao de leite
‘ humano;
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3.9. conservagdo do LHO: conjunto de procedimentos que garantem a preservagao
das caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, nutricionais, imunologicas e
microbiolégicas do LHO;

3.10. controle de qualidade: conjunto de operagdes realizadas com o objetivo de
verificar a conformidade dos produtos e processos;

3.11. crematocrito: técnica analitica que permite o célculo estimado do conteudo
energético do LHO;

3.12. degelo: processo controlado que permite transferir calor ao produto congelado
na quantidade suficiente para produzir uma mudanga da fase solida a fase liquida;

3.13. desinfecgdo: processo fisico ou quimico que elimina micro-organismos
patégenos de objetos inanimados e de superficies, com exce¢do de esporas
bacterianas, podendo ser de baixo, medio ou alto nivel;

3.14. doadora de leite humano: mulher saudavel que apresenta secregdo lactea
superior as necessidades de seu filho/a, que doa voluntariamente o excedente;

3.15. esterilizagéo: processo fisico ou quimico que destroi todas as formas de vida
microbiana (bactérias nas formas vegetativas e esporuladas, fungos e virus),

3.16. evento adverso grave: qualquer episodio clinico desfavoravel que resulte em
morte, risco de morte, hospitalizagdo ou prolongamento de uma hospitalizagdo pre-
existente, incapacidade significativa persistente ou permanente, ou um episédio
clinico significativo como consequéncia da administragdo de leite .humano
pasteurizado de caracteristicas inadequadas;

3.17. fracionamento do LHO: fracionamento do LHO para consumo de acordo com a
prescrigao,

3.18. indicadores do BLH: medidas e parametros utilizados para avaliar a produgéo,
a eficiéncia, a eficacia e a efetividade do BLH e dos PCLH;

3.19. lactente: crianga de menos de vinte e quarto (24) meses de idade;
3.20. leite humano - LH: secregéo lactea produzida pela nutriz;

3.21. leite humano ordenhado - LHO: leite humano obtido por extragdo manual ou
mecanica;

3.22. leite humano ordenhado cru - LHOC: LHO que néo recebeu tratamento térmico
de pasteurizagéo;

3.23. leite humano ordenhado pasteurizado - LHOP: LHO submetido ao tratamento

B térmico de pasteurizagéo;

\

3.24. licenga ou alvara sanitario. documento expedido pelo 6rgéo sanitario
competente que autoriza o funcionamento dos BLH e dos PCLH;
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3.25. limpeza: processo sistematico e continuo para a manutengéo da higiene e para
a retirada de sujidade de uma superficie;

3.26. microbiota do LHO: microorganismos que estdo presentes no LHO;

3.27. ndo conformidade do LHO: ndo cumprimento dos requisitos de qualidade do
LHO;

3.28. nutriz: mulher com produgao fisiologica natural de leite;

3.29. off-flavor: caracteristica organoléptica de nao-conformidade com o aroma
original do LHO;

3.30. pasteurizagdo do LHO: tratamento térmico, aplicavel ao LHO com o objetivo de
eliminar agentes microbiologicos;

3.31. pool de LHO: produto resultante de mistura de doagées de LHO;

3.32. receptor de leite humano: lactente que utiliza o produto distribuido pelo BLH ou
PCLH,;

3.33. re-envase de LHO: operacao de transferéncia do leite humano do recipiente no
que foi colocado depois da extragdo, ao recipiente no qual sera pasteurizado;

3.34. roétulo: identificagdo aplicada sobre o recipiente com informagédo do produto
acondicionado;

3.35. tempo de pré-aquecimento: tempo necessario para que o leite humano alcance
a temperatura de pasteurizagéo;

3.36. valor biologico do leite humano: caracteristicas imunobiologicas, nutricionais e
organolépticas do leite humano.

4. ORGANIZAGAO

4.1 O BLH e o PCLH devem possuir habilitagdo para seu funcionamento expedida
pela autoridade sanitaria competente.

4.2 O BLH deve estar vinculado técnica e administrativamente a um hospital com
_assisténcia materna ou infantil.

)
W~ 4.3 O PCLH deve estar vinculado tecnicamente a um BLH e administrativamente a
um servigo de saude ou ao préprio Banco.

4.4 O BLH e o PCLH devem dispor de profissionais de salde capacitados e
legalmente habilitados para assumir a responsabilidade de avaliagdo da aptidédo
clinica das doadoras, do processamento e controle de qualidade de LH e das
atividades clinico-assistenciais.



4.4.1 Todos os BLH e PCLH devem possuir um responsavel técnico perante a
autoridade sanitaria, que sera definido de acordo com a normativa dos Estados
Partes.

4.4.2 O Responsavel Técnico do BLH e do PCLH deve:

4.4.2.1 planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, incluindo o
gerenciamento dos recursos humanos e dos materiais e equipamentos necessarios
para o desempenho de suas atribuigdes, em conformidade com a legislagéo vigente;
4.4.2.2 assumir a responsabilidade sobre os processos de trabalho;

4.4.2.3 supervisionar ao pessoal técnico durante o periodo de funcionamento.

4.5 Nos BLH e PCLH deve haver controle de prevengéo de infecgbes e de eventos
adversos conforme adotado pelo servigo de saude ao qual estejam vinculados.

4.6 Compete ao BLH:
4.6.1 desenvolver agdes de promogéo, protegdo e apoio ao aleitamento materno;
4.6.2 executar e/ou avaliar o controle clinico da doadora;
4.6.3 coletar, selecionar, classificar, processar, conservar e distribuir o LHO;
4.6.4 responder tecnicamente pela recepgdo, processamento e controle de
qualidade do LH doado, assegurando a rastreabilidade de todos os produtos e
procedimentos;
4.6.5 dispor de um sistema de informagédo que assegure os registros relacionados as
doadoras e produtos, deixando-os disponiveis as autoridades competentes,
guardando o segredo profissional e a privacidade dos mesmos;
4.6.6 coordenar em conjunto com o PCLH a forma de transporte do LH.

y 4.7 Compete ao PCLH:

@ 4.7 .1 desenvolver agdes de promogao, protegédo e apoio ao aleitamento materno;

;’0)/ 4.7.2 executar e/ou avaliar o controle clinico da doadora;

4.7.3 coletar e conservar o LHO até seu translado ao BLH garantindo a
rastreabilidade do produto;

4.7 .4 dispor de um sistema de informagdo que assegure os registros relacionados as
doadoras e produtos, deixando-os disponiveis as autoridades competentes,
guardando o segredo profissional e a privacidade dos mesmos,

4.7.5 distribuir LHOP em conformidade com a presente Resolugéo e quando for
permitido pela autoridade sanitaria de cada Estado Parte;




4.8 O BLH e o PCLH devem dispor de um manual de boas praticas para todos os
procedimentos realizados em concordancia com a legislagéo vigente e implementar
essas boas praticas.

5. RECURSOS HUMANOS
5.1 O BLH e o PCLH devem possuir estrutura organizativa e funcional adequada.

5.2. Fica vedado ao profissional, durante a realizagdo do processamento do LHO, a
atuagdo simuitadnea em outros setores da instituigao.

53 O BLH e o PCLH devem promover a qualificagdo permanente de seus
profissionais, mantendo disponiveis os registros da mesma.

6. INFRAESTRUTURA

6.1 A infraestrutura basica para os BLH detalha-se na Tabela 1 e a infraestrutura
basica para os PCLH detalha-se na Tabela 2, as quais podem ser complementadas
por cada Estado Parte segundo seus critérios. Em todos os casos o fluxo de
atividades no BLH e PCLH deve ser obrigatoriamente unidirecional, e a manipulag&o
de leite cru ou pasteurizado deve se realizar sob a chama de bico de Bunsen ou
cabine de fluxo.

Tabela 1: Infraestrutura basica para os BLH

Unidade/Ambiente Quantidade Instalagoes

Sala de recepcao, registro e pre-
< 01
___selegéo das doadoras
Area para armazenamento do
LHOC (em BLH com produgéo de
até 60 litros/més, a estocagem de
leite pode se realizar em area de

Agua fria. Equipamento
01 elétrico de emergéncia
(gerador). Ar-
condicionado.

) processamento) )
Area de recepcdo da coleta externa 01 Agua fria
Vestiario de barreira 01 _Agua fria
Agua fria e quente.
. ; Climatizagao de
Sala para extragéo de leite 01 pres.in

Sala para Processamento:

- Descongelamento Agua fria. Equipamento

: gi;:zg;i?:a S0 elétrico de emergéncia
¢ 01 (gerador). Ar-
- Re-envase
. Pasteufizacss condicionado. Acesso a
_ Armazenar?wento gas ou cabine de fluxo.
- Distribuicdo '
Laboratério de controle de 01 Agua fria. Acesso a gas
qualidade microbiolégico ou cabine de fluxo.




Area de Fracionamento 01 Agua fna.‘ Auesso a gas
i ou cabine de fluxo.
Area Suja 01 Agua fria e quente.
Sala de espera para lactantes e 01 Climatizagao de
acompanhantes ambiente.

Tabela 2: Infraestrutura basica para os PCLH

Unidade/ambiente Quantidade Instalagoes

Sala de recepgao, registro e pré- 01
selegdo das doadoras

Agua fria. Equipamento
01 elétrico de emergéncia
(gerador). Ar-
condicionado.
Agua fria e quente.
Climatizagéo de

Area para armazenamento do LH

Sala para extragao de leite 01 arcibienite.
Agua fria. Climatizagéo
Area de Fracionamento 01 de ambiente. Acesso a
gas ou cabine de fluxo.
Area Suja 01 Agua fria e quente.
Sala de espera para lactantes e 01 Climatizagao de
acompanhantes ambiente.

6.2 As demais atividades proprias dos processos de trabalho dos BLH e PCLH que
nao constam nas Tabelas 1 e 2, tais como esterilizagdo, recepgéo de consultas de
aleitamento e educagio em saude, podem ser realizadas em areas compartilhadas.

7. EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

7.1 O BLH e o PCLH devem:

7.1.1 estar providos com equipamentos e instrumentos necessarios para o
atendimento de sua demanda, que devem ser mantidos em perfeitas condigcbes de

conservagéo e limpeza;

7.1.2 possuir manual de funcionamento dos equipamentos e instrumentos;

713 possuir uma programacgao de manutengéo preventiva;

- 7.1.4 calibrar os instrumentos a intervalos regulares, mantendo os registros das

calibragoes;

7.1.5 manter disponiveis 0s registros das manutengdes preventivas e corretivas.



8. BIOSSEGURANCA

8.1 Os profissionais envolvidos na manipulagdo do LHO devem utilizar Equipamento
de Protegéo Individual (EPI).

8.2 O EPI dos profissionais deve contemplar o uso de gorro, oculos de protegéo,
mascara, avental e luvas de procedimento, em conformidade com a atividade
desenvolvida.,

8.3 O EPI deve ser exclusivo para a realizagao do procedimento, sendo que o
avental e as luvas devem ser substituidos em cada etapa do procedimento.

8.4 A doadora deve utilizar gorro, mascara e avental fenestrado para as mamas,
segundo recomendagao de cada Estado Parte.

9. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

9.1 O BLH e o PCLH devem manter atualizados e disponiveis, para todos os
profissionais, procedimentos escritos de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo de
equipamentos, artigos, materiais e superficies, segundo a normativa vigente em
cada Estado Parte.

10. PROCESSOS OPERACIONAIS

10.1 Higiene e Conduta:

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

10.1.2 Os profissionais e doadoras devem ser orientados com relagéo as praticas de
higienizagéo e antissepsia das maos e antebragos:

10.1.2.1 antes de entrar na sala de extra¢do do leite humano;

10.1.2.2 na recepgao de coleta externa;

10.1.2.3 no processamento;

10.1.2.4 depois de qualquer interrupg¢ao do procedimento;

10.1.2.5 apds tocar materiais contaminados;

10.1.2.6 depois de usar os sanitarios;

10.1.2.7 sempre que se considere necessario.

10.1.3 Esta proibido o uso de perfumes e adornos pessoais nas salas de extragao,

recepgdo de coleta externa, higienizagdo e processamento, e nos ambientes de
fracionamento e de distribuigédo do LH.



10.1.4 Esta proibido fumar, comer, beber, manter plantas, objetos pessoais, objetos
em desuso ou estranhos a atividade nas salas de extragdo, recepgao externa,
higienizagdo e processamento, e nos ambientes de fracionamento e de distribuigao
do LH.

10.2 Doadoras e Doagoes:

10.2.1 A selegdo de doadoras €& responsabilidade do profissional de saude
responsavel pelas atividades assistenciais do BLH ou PCLH.

10.2.2 Devem ser consideradas aptas para doagdo as mulheres que atendem os
seguintes requisitos:

10.2.2.1 Estar em fase de aleitamento, com secre¢do lactea superior aos
requerimentos de seu bebé;

10.2.2.2 Ter bom estado de saude certificado por profissional de saude legalmente
habilitado;

10.2.2.3 Nao usar medicamentos ou substancias incompativeis com o aleitamento.
10.3 Extracdo e Coleta:

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

10.3.2 O material usado na manipulagdo do LH deve ser previamente esterilizado,
nao sendo requisito indispensavel para a paramentacao.

10.3.3 O BLH e o PCLH séo responsaveis pelo fornecimento de envases adequados
para alimentos e esterilizados, para cada doadora.

10.3.3.1 Em situagdes excepcionais, o envase utilizado para a coleta do LH pode ser
desinfetado em domicilio, conforme a orientagio do BLH ou PCLH.

10.3.4 O nome do profissional que efetuou a coleta deve ser registrado de maneira a
garantir a rastreabilidade.

A\

@ 0.4 Gadelade B
|

n ~10.4.1 O BLH e o PCLH devem controlar a temperatura e registrar todas as etapas
/j do fluxograma que exige a cadeia de frio: transporte, estocagem e distribuigao.

-

:W,S Transporte
b\/ W 10.5.1 O LHOC e o LHOP devem ser transportados em cadeia de frio.

10.5.2 Os produtos devem ser transportados em recipientes isotérmicos exclusivos,
constituidos por material liso, resistente, impermeavel e de facil limpeza e
\ desinfecgao.

\

/\



10.5.3 O recipiente isotérmico para transporte deve estar previamente limpo e
desinfetado.

10.5.4 O LHC e o LHP devem ser transportados de forma que a temperatura
maxima ndo supere os 5°C (cinco graus Celsius) para os produtos refrigerados, e -
1°C (um grau Celsius negativo) para os produtos congelados.

10.5.5 O tempo de transporte ndo deve ser maior que seis (6) horas.

10.5.6 O meio de transporte de LHO deve:

10.5.6.1 manter a integridade e qualidade do produto;

10.5.6.2 estar limpo, livre de vetores e pragas ou qualquer evidéncia de sua
presenga;

10.5.6.3 estar adaptado para transportar o recipiente isotérmico de modo a nao
danificar o produto e garantir a manutengdo da cadeia de frio;

10.5.6.4 ser exclusivo no momento do transporte;

10.5.6.5 ser conduzido por motorista treinado para desenvolver a atividade de coleta
domiciliar de LHO ou acompanhado por profissional capacitado.

10.6 Recepgéo
10.6.1 No ato de recepgdo do LHO deve-se verificar e registrar:
10.6.1.1 a integridade e conformidade do envase;

10.6.1.2 a presencga de rotulo que garanta identificar a validade e rastreabilidade do
produto;

10.6.1.3 o controle de temperatura de acordo com o item 10.5.4.

10.6.2 Os envases que ndo cumpram com o item 10.6.1 devem ser registrados e
descartados.

10.6.3 Deve-se desinfetar a parte externa dos envases de LHOC provenientes da
coleta externa na chegada ao BLH ou ao PCLH.

10.7 Degelo, Selegéo e Classificacao:

10.7.1 O LHOC recebido pelo BLH deve ser submetido a procedimentos de degelo,
selegao e classificagéo.

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

10.7.3 A selegcdo compreende a verificagao:
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10.7.3.1 das condigbes de envase;

10.7.3.2 da presenga de sujidades;

10.7.3.3 da cor;

10.7.3.4 do off-flavor;

10.7.3.4 da acidez Dornic.

10.7.4 A classificagdo compreende a verificagao:
10.7.4.1 do periodo de aleitamento;

10.7.4.2 da acidez Dornic;
10.7.4.3 do conteldo energético (crematocrito).

10.8 Re-envase, Envase e Rotulagem
10.8.1 Re-envase:

10.8.1.1 Deve garantir a qualidade higiénico-sanitaria do LHO e a uniformidade dos
volumes e envases, antes da pasteurizagao.

10.8.1.2 Deve ser realizado sobre superficie de material liso, lavavel e impermeavel,
resistente aos processos de limpeza e desinfecgéo.

10.8.1.3 Deve ser realizado sob chama de bico de Bunsen ou cabine de fluxo.

10.8.1.4 Todo LHOC re-envasado deve ser rotulado de acordo com a presente
Resolugéo.

10.8.1.5 O pool de LHO deve ser formulado com produtos de caracteristicas fisico-
quimicas similares e aprovadas na selegéo e classificagéo.

10.8.2 Envase:
@ 10.8.2.1 O envase destinado ao acondicionamento do LHO deve:

10.8.2.1.1 estar constituido de material inerte e inécuo que ndo contamine o LHO;

Celsius negativos) a 128°C (cento e vinte e oito graus Celsius);

@7 10.8.2.1.2 ser resistente a faixas de temperaturas de - 25°C (vinte e cinco graus
/ o :
, 10.8.2.1.3 preservar o valor bioldgico do leite;

;

/\ 10.8.2.1.4 ser de material de facil limpeza e desinfecgao.

,%
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10.8.2.2 Os envases e materiais que entram em contato direto com o LHO devem
ser esterilizados e utilizados no periodo de validade de tal esterilizagao.

10.8.3 Rotulagem:

10.8.3.1 O LHO coletado e processado deve ser rotulado com informagédo que
permita sua rastreabilidade e validade.

10.8.3.2 A informagé&o contida no rétulo pode ser substituida por uma denominagéo
ou codificagado selecionada pelo BLH ou a Rede de Bancos de cada Estado Parte.

10.8.3.3 O rétulo deve manter-se integro até o momento da utilizagdo do produto.

10.8.3.4 Os rotulos dos envases destinados a coleta domiciliar devem conter, como
minimo, a identificagéo da doadora e data da primeira coleta.

10.8.3.5 Os rotulos dos envases do LHOP armazenado devem conter, como minimo,
a identificagéo da doadora, contelido energético e data de vencimento.

10.9 Pasteurizagao:

10.9.1 O LHOC coletado e aprovado pelo BLH deve ser pasteurizado a 62,5°C
(sessenta e dois e meio graus Celsius) por trinta (30) minutos.

10.9.2 Quanto menor o tempo de pre-aquecimento do leite humano, maior a
conservagao de seus componentes termossensiveis.

10.9.3 A temperatura de pasteurizagdo do leite humano deve ser monitorada e
registrada a cada cinco (5) minutos.

10.9.4 O ambiente onde ocorre a pasteurizagéo deve ser higienizado e desinfetado
imediatamente antes do inicio de cada ciclo, ao término das atividades e sempre que
se considere necessario.

10.9.5 O LHOP deve ser submetido a analise microbioldgica para determinagdo da
presenga de micro-organismos do grupo coliforme.

10.10 Estocagem:

10.10.1 O BLH e o PCLH devem dispor de equipamento de congelamento exclusivo

- com compartimentos distintos e identificados para estocar LHOC e LHOP.

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

Lfi 10.10.3 O LHOC deve ser armazenado sob refrigeragdo a uma temperatura maxima

de 5°C (cinco graus Celsius) por um periodo maximo de doze (12) horas.
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10.10.4 O LHOP deve ser armazenado sob congelamento a uma temperatura
maxima de - 3°C (trés graus Celsius negativos), por até seis (6) meses.

10.10.5 O LHOP, uma vez degelado, deve ser mantido sob refrigeragcdo a uma
temperatura maxima de 5°C (cinco graus Celsius) por vinte e quatro (24) horas.

10.10.6 O LHOP liofilizado e envasado a vacuo pode ser estocado a temperatura
ambiente pelo periodo de um (1) ano.

10.10.7 As temperaturas maximas e minimas dos equipamentos destinados a
estocagem de LHO devem ser verificadas e registradas segundo a periodicidade
definida por cada Estado Parte. Os registros devem ficar disponiveis para sua
verificagao.

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

10.11 Distribuicao:
10.11.1 A distribuigdo de LHOP a um receptor fica condicionada:

10.11.1.1 & prescricdo ou solicitagdo de médico ou de nutricionista, contendo
volume/horario-diario e necessidades do receptor;

10.11.1.2 aos critérios de prioridade vinculados ao estado de salde do receptor;
10.11.1.3 a inscri¢do do receptor no BLH.

10.11.2 O BLH deve entregar ao responsavel pela administragdo do LHO instrugdes
escritas, em linguagem clara, com relagdo ao transporte, degelo, fracionamento,
aquecimento e administragéo.

10.11.3 Esta permitida a distribuigdo de LHOC exclusivamente da mae a seu proprio
filho/a, de acordo com as especificagbes de cada Estado Parte.

10.12 Fracionamento:
B 10.12.1 O fracionamento do LHOP destinado para consumo deve ser realizado no
f BLH ou espacgo proprio para este fim em um ambiente assistencial, em concordancia

com a normativa dos Estados Partes.

/ 10.13 Aditivos:

10.13.1 A utilizagédo de aditivos no LHO estara vedada dentro do BLH durante as
fases de coleta, processamento e distribuicdo, com excegéo de prescrigdo médica

iy
~  especifica.

(&/
A
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11. CONTROLE DE QUALIDADE:

11.1 O BLH e o PCLH devem possuir um sistema de controle de qualidade que
incorpore a aplicacdo de Boas Praticas para a coleta, processamento, estocagem,
distribuigéo e controle de qualidade do LH.

11.2 O controle de qualidade do LHOC recebido pelo BLH, independente de sua
origem, deve observar as seguintes caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas
para sua aceitacdo (Tabela 3).

Tabela 3 - Caracteristicas fisico-quimicas e organolépticas de aceitagdo do LHOC

Caracteristica Parametro aceitavel
Acidez Dornic Menor ou igual a 8°D
- Off-flavor Ausente
Sujidade Ausente
SR Ausente
(vermelho/marrom)

11.3 O LHOP s6 podera ser distribuido quando o controle de qualidade
microbiolégico assegure a auséncia de micro-organismos do Grupo Coliforme por
mililitro.

11.4 O profissional responsavel pela execugdo das analises fisico-quimicas,
organolépticas e microbiologicas deve ter capacitagdo especifica para esta
atividade, reconhecida pela autoridade competente de cada Estado Parte.

11.5 O LH cujos resultados nédo se encontrem dentro dos parametros aceitaveis
deve ser descartado conforme o disposto em cada um dos Estados Partes.

12. AVALIAGAO DOS BLH E PCLH:
12.1 O BLH e o PCLH realizardo de forma continua a avaliagdo de desempenho de

suas atividades e notificardo eventos adversos de acordo com os critérios
estipulados pela autoridade sanitaria dos Estados Partes.
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