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SECRETARIA MUNICIPAL DO GOVERNO
DECRETO N° 10.236 /

“REGULAMENTA A LEI N° 8,726, DE 11 DE
DEZEMBRO DE 2010, QUE AUTORIZA A
CRIAGAO DO “BANCO DE LEITE MATERNO”
NO AMBITO DO MUNICIPIO DE POGOS DE
CALDAS.”

O Prefeito Municipal de Pogos de Caldas, no uso de suas afibuigbes legais,

DECRETA:

Art. 1°. A Lei n® 8.726, de 11 de dezembro de
2010, que autoriza a cria¢do do Banco de Leite Materno no Municipio de Pogos de
Caldas, fica regulamentada nos termos deste decreto.

Art. 2°, S30 as seguintes as atividades do Banco
de Leite Materno:

|- recepcionar, registrar e fazer a triagem das doadoras;
Il - receber o leite humano de coletas externas, se houver;
Il -  preparar doadoras e profissionais;

IV - coletar leite humano;

V- processar ¢ leite humano ordenhado compreendendo as etapas de degelo,

selegdo, classificagdo, reenvase, pasteurizagio;

VI-  liofilizar o leite processado;
VIl - estocar o leite humano processado;
VIIi - fazer o controle de qualidade do leite humano coletado e processado;

iX - distribuir leite humano;

X - porcionar o leite humano;

Xl - proporcionar condicdes de conforto aos lactentes e acompanhantes da
doadora;

Xl - promover acdes de educagdo no ambito do aleitamento materno, por meio de

palestras, demonstragdes e treinamento.
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Art. 3° Para o funcionamento do Banco de Leite
Materno, o Secretario Municipal de Saude constituira equipe de trabalho
muitiprofissional, integrada por profissionais das areas médica, de enfermagem, de

nutricdo e de apoio.

Art. 4°. A equipe de trabalho multiprofissional
incumbira:
{- desenvolver agdes de promogdo, protecdo e apoio ao aleitamento materno;

I - prestar assisténcia & gestante, puérpera, nutriz e lactente na pratica do
aleitamento materno;

lll-  executar as operagdes de controle clinico da doadora;

IV - coletar, selecionar, classificar, processar, estocar e distribuir o LHOP(Leite

Humano Ordenhado e Pasteurizado)

V- responder tecnicamente pelo processamento e controle de qualidade do LHO
(Leite Humano Ordenhado);

Vi- realizar o controle de qualidade dos produtos e processos sob sua
responsabilidade;

VIl - registrar as etapas do processo,

VIl - dispor de sistema de informag&o que assegure os registros relacionados as
doadoras, receptores e produtos, disponiveis as autoridades competentes,
guardando sigilo e privacidade dos mesmos;

IX- estabelecer agdes que permitam a rastreabilidade do LHO (Leite Humano
Ordenhado).

Art. 5°. A equipe de trabalho deverd buscar a
colaboragdo das maternidades sediadas no Municipio, visando a divulgagdo da
existéncia e finalidade do Banco de Leite Materno do Municipio de Pogos de Caldas,

bem como o estabelecimento de parcerias para a coleta e utilizagdo de leite humano.

Art. 6° As normas operacionais para a implantagao
do Banco de Leite Materno sdo as constantes do Anexo | deste decreto.

Art. 7°. Para o cumprimento da lei regulamentada
por este decreto, a Secretaria Municipal da Salde poderd editar normas
complementares, se necessario.
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Art. 8°. Este decreto entrara em vigor na data de

sua publicagao.

PREFEITURA MUNICIPAL DE POCOS DE CALDAS, 5§ DE MAIO DE 2011.
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PAULO CESAR SILVA
Prefeito Myéicipai
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JOSE Atio BALDUCCI
V¥
SeéretériO' Muniféal de Saugde
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Publicado no “Jornal de Pogos”, edigéo n° 3s0Y ,de_ 0F/OS 12011,
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SECRETARIA MUNICIPAL DO GOVERNO

DECRETO N? 10.236

ANEXO 1
NORMAS OPERACIONAIS PARA IMPLANTACAO DO BANCO DE LEITE MATERNO

ORGANIZACAO:
1- O Banco de Leite Materno deve possuir licenga de funcionamento/Licenga Sanitaria/ Alvara
Sanitario em vigor emitida pelo érgéo de vigilancia sanitaria competente.

2- O Banco de Leite Matermo podera estar vinculado a um Hospital com assisténcia Materno efou
Infantil ou Instituigées com atividade afim ou Centros voltados & saltde da Mulher e da Crianga.

3- (O Banco de Leite Materno deve 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

3-1 : Um desses profissionais deve assumir a responsabilidade técnica pelo servigo do
Banco de Leite Materno perante a vigilancia sanitaria

3-1-1: A direg3o do servigo de satde, o coordenador e o RT (responsavel técnico), devem
planejar, implementar e garantir a qualidade dos processos, incluindo:

a) Recursos humanos, materfais e equipamentos necessarios para o desempenho de suas
atribuigdes, em conformidade com a legislagdo vigente:

h) Responsabilidade sobre o processo de trabalho;
c) Supervisdo do pessoal técnico durante o periodo de funcionamento

4- O Banco de Leite Materno deve dispor de normas e rotinas escritas de todos os procadimentos
realizados.

5- O Banco de Leite Materno deve implantar e implementar as Boas Praticas de Manipulagao do
LHO {LEITE HUMANO ORDENHADO)

6- RECURSOS HUMANOS:

a) O Banco de Leite Maternc deve possuir estrutura organizacional, descrigdo de cargos e
fungtes de pessoal, definicdo da qualificagio de responsabilidades;

b) Fica vedado ao profissional, durante a realizagdo do processamento do LHO (LEITE
HUMANO ORDENHADO), a atuagéo simultdnea em outros setores;
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O Banco de Leite Materno deve manter disponiveis o registro de formagéo e qualificagao de
seus profissionais;

O Banco de Leite Materno deve promover educagdo permanente acs seus profissionais
mantendo disponiveis os registros da mesma.

EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

O Banco de Leite Humano deve:

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

b) possuir manual de funcionamente do equipamento ou instrumento, em lingua portuguesa,
distribuido pelo fabricante, podendo ser substituide por instruges de uso, por escrito;

c) possuir uma programagdo de manutengéo preventiva, conforme orientacée do fabricante ou
do RT(Responsavel Técnico);

d} manter registros das manutengGes preventivas e cormretivas disponivels durante a vida (til do
equipamento ou instrumento;

@) os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados devem estar regularizados junto a
ANVISA/MS, de acordo com a legislagéo vigente.

BIOSSEGURANCA

a) Os profissionais envolvidos na manipulagéio do LHO (LEITE HUMANO ORDENHADO)
devem utilizar Equipamento de Protegdo Individual (EPI);

b) EPI dos profissionais deve contemplar o uso do gorro, dculos de proteglo, mascara, avental
e luvas de procedimento, em conformidade com a atividade desenvolvida;

c} EPI deve ser exclusivo para realizagdo do procedimento, sendo que o avental e as luvas
devem ser substituidos a cada ciclo;

d) A paramentagéo da doadora deve contemplar o uso de gorro, mascara e avental fenestrado,

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

a) O Banco de Leite Materno deve manter atualizados e disponiveis, a todos os profissionais,
procedimentos escritos de limpeza, desinfecc@o e esterilizagdo de equipamentos, arligos,
materiais e superficies, de acordo com ¢ Manual de Processamento de Artigos e Superficies
em Estabelecimentos de Saude do MS/1994;

b) Os saneamentos utllizades devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, conforme a
legislagdo vigente.

PROCESSOS OPERACIONAIS

10.1- HIGIENE E CONDUTA



%&yéﬁzzmzz %&/%bym/ 2 c@aﬂw Ao Gt

SECRETARIA MUNICIPAL DO GOVERNO

a) O acesso as areas de manipulag&o do leite humano deve ser restrito ao pessoal diretamente
envolvido e devidamente paramentado.

b) Os profissionais e doadoras devem ser orientadas de forma oral € escrita quanto as praticas
de higienizacdo e anti-sepsia das maos e antebragos nas seguintes situagbes: antes de
entrar na sala de ordenha do leite humano, na recepgdc de coleta externa e na de
processamento; apos qualquer interrupgao do servigo; apos trocar materiais contaminados;
apds usar sanitdrios e sempre que se fizer necessario.

c) E proibido 6 uso de cosméticos volateis e adornos pessoais nas salas de ordenha, recepcao
de coleta externa, higienizagdo, processamento, no ambiente de porcionamento e no de
distribuigdo do leite materno.

d) E proibido fumar, comer, beber & manter plantas e objetos pessoais ou em desuso ou
estranhos & atividade nas salas de ordenha, recepcdo de coleta externa,
higienizagao, processamento, no ambiente de porcionamento e no de distribuicio do leite
humano.

10.2- DOADORAS E DOAGOES

a) A selegio das doadoras é de responsabilidade do médico responsavel pelas atividades
médico assistenciais do Banco de Leite Materno;

b) Devem ser consideradas aptas para doagio as nutrizes que atendem aos seguintes
requisitos:

1- Estar amamentando ou ordenhando LH {LEITE HUMANO) para o proprio filho;
2-  Ser saudavel;

3- Apresentar exames pré ou pos natal compativeis com a deoagdo de LH (LEITE
HUMANO);

4-  Nao fumar;
5- Nao usar medicamentos incompativeis com a amamentagao;
6- Na&o usar alceol ou drogas ilicitas;

7- Realizar exames (hemograma completo, VDRL, anti-HIV) quando o cartdo de pré-
natal n3o estiver disponivel ou a nutriz n3o tiver realizado pré-natal;

8- Realizar outros exames conforme perfil epidemiolégico local ou necessidade
individual da doadora;

9- O Banco de Leite Materno deve dispor de registro do estado de satide da doadora
visando assegurar o cumprimento dos critérios para doagao, em conformidade com
a legislagio vigente;
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10- A doagdo de LH deve ser voluntaria, altruista e n&o remunerada, direfa ou
indiretamente,

11- ORDENHA E COLETA

11.1: A ordenha e a coleta devem ser realizadas de forma a manter as caracteristicas quimicas,
fisico-quimicas, imunoldgicas e microbioldgicas do leite humano;

11.2: O material usado na manipulagdo do LH deve ser previamente esterilizado, exceto a
paramentagéo.

11.3: O Banco de Leite Materno é responsavel pelo fornecimento de embalagens adequadas e
esterilizadas para cada doadora.

11.4: em situagdes excepcionais, a embalagem utilizada para coleta do LH pode ser desinfetada
no domicilio, segundo orientagdes do Banco de Leite Materno.

13.5: O nome do funcionario que efetuou a coleta deve ser registrado de forma a garantir a
rastreabilidade.

12- CADEIA DE FRIO

O Banco de Leite Materno deve controlar a temperatura e registrar em planilha especifica todas
as etapas do fluxograma que exigem cadeia de frio:transporte, estocagem e distribuigdo.

Cadeia de Frio é a condiggo em que os produtos sdo mantidos sob refrigeragao ou
congelamento desde a coleta até o consumo, com o objetivo de impedir alteragbes quimicas,
fisico-quimicas, microbioldgicas e imunoldgicas(Brasii, 2006)

13- TRANSPORTE

A efapa de transporte ocorre quando o leite humano é ordenhado em local externo ao Banco de
Leite Materno, como no domicilio da doadora, unidade de internagdc e necessita ser
transportado ao banco, ou quando o leite pasteurizado é encaminhade do Banco de Leite
Materno a uma unidade receptora. O leite humano ordenhado{cru e ou pasteurizado) deve ser
transportado sob cadeia de frio, & o tempo de transporte ndo deve ultrapassar seis horas.

14- RECEPGAQ

A recepcdo é a etapa que se refere ao ato de receber os frascos de leite humano ordenhado cru
ou congelado proveniente das coletas externas e internas.

Matérias e equipamentos para a recepgdo, bem como o passo- a- passo da recepgdo serao
descritos sob a forma de normatizagGes e protocolos, de acordo com a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, Resolugdo RDC n® 171, de 4 de setembro de 2006. Dispde sobre

Regulamento Técnico para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.

15- ESTOCAGEM
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A estocagem € considerada um conjunto de atividades e requisitos para se obter uma correta
conservagdo do leite humano ordenhado, a uma condigdo de temperatura e tempo sob a qual o
produto LHOC ¢é mantido antes de seu processamento {pasteurizagfo) no Banco de Leite
Materno, & o LHOP (LEITE HUMANO ORDENHADO E PASTEURIZADO) até ¢ ato do consumao.

A Estocagem sera realizada de acordo com a RDC 171 de 4 de setembro de 2006 que dispde
sobre a Regulamentagdo Técnica para o funcionamento de Bancos de Leite Humano.

16- DEGELO

O degelo do LHO €& o processo controlado que visa transferir calor ao leite humano ordenhado
congelado, em quantidade suficiente para mudanga da fase sélida para liquida, ndo permitindo
que a temperatura final do produte exceda a 5 °C.

Técnica de degelo, materiais e equipamentos necessarios e o passo-a-passo para o degelo e
aquecimento serdo regulamentadas de acordo com a RDC 171 de 4 de setembro de 20086,

17- SELECAQ E CLASSIFICAGAO

A selegio compreende: condigBes da embalagem, presencga de sujidades, cor, off-flavor e acidez
Domic. A classificag8io compreende a verificagdo de: periodo de lactagdo, acidez Dornic e
conteddo energético- crematdcrito (FIOCRUZ, 2002).

Técnicas, materiais, equipamentos necessdrios seguirdo as normatizagtes da FIOCRUZ,
ABNT(Associac8o Brasileira de Normas Técnicas),NBR11833 ¢ ANVISA de acordo com a RDC
171 de 4 de setembro de 2006,

18- REENVASE

O reenvase € a etapa & a etapa em que o [eite humano é transportado de um recipiente para
outro, com o objetivo de uniformizar volumes e embalagens. E realizado apds degelo, selegio e
classificagdo do LHO, e antes de pasteurizar.

A normatizagdo para o trabalho do profissional, bem como o procedimento tanto em Cabine de
Seguranga Biologica como o Reenvase em Campo de Chama seréo de acordo com a RDC 171
de 4 de setembro de 2006.

19- PASTEURIZACAO

E um tratamento térmico aplicavet ao leite humano, que adota como referéncia a inativagao
térmica do microorganismo mais termorresistente, a Coxiella burnetti.

A regulamentagdo técnica e dos equipamentos necessarios para os procedimentos serdo de
acordo com a RDC 171 de 4 de setembro de 2006

20- CONTROLE DE QUALIDADE- ASPECTOS MICROBICLOGICOS

De acorde com a RDC 171 de 4 de setembro de 2006, que normatiza e tem a finalidade de
Recomendages Técnicas para o funcionamento de bancos de leite humano.
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21- DISTRIBUIGAO

E a liberagido do leite humano ordenhado e pasteurizado, préprio para consumo, de acordo com
os critérios de prioridades e necessidades do receptor, para posterior porcionamento.

As condicGes e as normas de distribuicdo serdo regulamentadas pela RDC 171 de 4 de
setembro de 2006.

22- PORCIONAMENTO E ADMINSTRAGAQ

QO porcionamento & uma etapa que ocorre apds a distribuigao do leite humano ordenhado pelo
BLH e constitui-se na aliquotagem do leite para consumo de acordo com a RDC 171 de 4 de
setembro de 2006.

23- ESTRUTURA FiSICA DO BANCO DE LEITE MATERNO

A descrigdo para execugdo da infra estrutura do Projeto do Banco de Leite Materno sera de
acordo com a Regulamentagdo Técnica para funcionamento de Bancos de Leite Humano, RDC
171 do dia 4 de setembro de 20086.

Os requisitos estdo contidos na PARTE Il (Programagao fisico-funcional dos sistemas de salide},
capitulo 2 {Organizagao fisico-funcional), atribuicdo 4(prestagac de apoio ao diagndstico e
terapia), atividade 4.13 (BANCO DE LEITE HUMANO)

PARTE Il (critérios para projetos de estabelecimentos assistenciais de saude, capitulo 6
{condigdes ambientais e controle de infecgao), item 6.2(critério de projeto) alinea B (projeto
basico).



