PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Sadde

RESOLUCAO SESA n° 029/2017

Estabelece os requisitos de Boas Praticas para
instalagdo e funcionamento de Bancos de Leite
Humano e Posto de Coleta de Leite Humano no
Estado do Parana.

O SECRETARIO DE ESTADO DA SAUDE, usando da atribuigdo que The confere o Art.

45, Inciso XIV, da Lei Estadual n° 8.485 de 03 de Junho de 1987 ¢ o artigo 9°, incisos XV e XVI do
Decreto Estadual n® 2.270 de 11 de janeiro de 1988 ¢,

considerando que Servigos de Banco de Leite Humano e Posto de Coleta de Leite Humano s@o de
relevancia publica, estando sujeitos a regulamentagéo, fiscalizagdio e controle pelo Poder Publico
conforme determinado nos termos do art. 197 da Constitui¢do Federal;

considerando a necessidade de estabelecer mecanismos disciplinadores com critérios minimos para o
funcionamento dos servigos de saiide, por meio de normas e protocolos parametrizados, tendo em
vista a organizagio responsavel e efetiva dos servigos;

considerando as disposigdes constitucionais e da Lei Federal n. 8.080, de 19 de setembro de 1990,
que tratam como direito fundamental do ser humano as condi¢des de promogdo, prote¢do e
recuperacdo da satde;

considerando a Lei Federal n. 8.078, de 11 de setembro de 1990, que estabelece como um dos
direitos basicos do consumidor a protecdo da vida, salide e seguranga contra 0s riscos provocados
por préticas no fornecimento de produtos e Servigos;

considerando a Lei Estadual n.° 13.331, de 23 de novembro de 2001, Cédigo de Saude do Estado do
Parand, que dispde sobre a organizagdo, regulamentagdo, fiscalizagdo e controle das agdes dos
servigos de satide no Estado do Parana;

considerando o Decreto Estadual n.” 5.711, de 23 de maio de 2002, que regula a organizagio € 0
funcionamento do Sistema Unico de Satide no 4mbito do Estado do Parana;

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Resolugdo que estabelece os requisitos de boas préticas para instalagdo e
funcionamento de Bancos de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH no
Estado do Parana, nos termos dos Anexos 1 a 111 da presente Resolugdo.

Art. 2° - Implantar, normatizar, padronizar, controlar ¢ tornar obrigatéria a utilizagdo do Roteiro de
Padrdes de Conformidade em Bancos de Leite Humano — BLH e Posto de coleta de Leite Humano —
PCLH no Estado do Parana.

Art. 3° - Esta Resolugdo entrgra em vigor no prazg/de30 (trinta) dias da data de sua publicagdo.
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Anexo I da Resoluciio SESA n° 029/2017

NORMA TECNICA PARA O FUNCIONAMENTO DE BANCO DE LEITE HUMANO —
BLH E POSTO DE COLETA DE LEITE HUMANO - PCLH

CAPITULO I
DA FINALIDADE

Art. 1° - Estabelecer as Diretrizes ¢ Normas Gerais para Avaliagdo ¢ Execuglio das Agdes de
Vigilancia ¢ Assisténcia a Saude, estabelecendo critérios minimos para o funcionamento de Bancos
de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH.

Art. 2° - Implantar e tornar obrigatéria a utilizagdo do ROTEIRO DE INSPECAO DOS
SERVICOS DE BANCO DE LEITE HUMANO — BLH E POSTO DE COLETA DE LEITE
HUMANO - PCLH NO ESTADO DO PARANA, nas formas dos Anexo II e III deste
Regulamento.

Art. 3° - Definir como critério para a emissao de Licenca Sanitéaria aos Bancos de Leite Humano —
BLH ¢ Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH o cumprimento de todos os itens definidos como
IMPRESCINDIVEIS (1), estabelecidos no roteiro de inspegdo dos Anexo I e [11, verificados em
inspegdo pela equipe de vigilancia sanitéria.

Paragrafo inico: Os Bancos de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH
publicos, incluindo os militares, que requeiram a isengao da Licenca Sanitaria, com base no Artigo
10 da Lei Federal 6437/77, ndo estdo isentos do cumprimento dos itens definidos como
IMPRESCINDIVEIS (I), devendo ser verificado o cumprimento desses itens por meio de inspegdo
realizada pela equipe de Vigilancia Sanitaria com periodicidade minima anual.

Art. 4° - Os Bancos de Leite Humano — BLH € Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH situados
no Estado do Parana ficam sujeitos ao cumprimento dos itens estabelecidos na Resolugdo e nos
roteiros de inspegdo dos Anexos Il e I11, incluindo estabelecimentos publicos € militares.

§ 1° - O descumprimento das exigéncias estabelecidas nesta Norma tipifica ilicito administrativo de
competéncia sanitaria, estando sujeito as cominagdes das penalidades e aplicagdo do processo
administrativo previstos na Lei Estadual n° 13.331, de 23 de novembro de 2001 e Decreto Estadual
w° 5.711, de 23 de maio de 2002, além das penas previstas nas legislagdes sanitarias especificas
Estaduais e Municipais, sem prejuizo das responsabilidades €tica, civil e penal decorrentes do ato.

§ 2° - A emissdo da Licenga Sanitdria nio isenta os Bancos de Leite Humano — BLH e Postos de
Coleta de Leite Humano — PCLH da obrigatoriedade de cumprir 0s requisitos definidos como
IMPRESCINDIVEIS (I) do Anexo 1I ¢ Il e da adequagdo dos requisitos definidos como
NECESSARIOS (N) do Anexo I ¢ III, bem como demais exigéncias técnicas e sanitarias previstas
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nas legislagdes e normas técnicas vigentes.

Art. 5° - A avaliagfio, inspego e o acompanhamento dos Bancos de Leite Humano — BLH e Postos
de Coleta de Leite Humano — PCLH séo de responsabilidade e competéncia do Gestor do Sistema
de Satde por meio da Vigilancia Sanitaria, nas esferas Estadual e Municipal, conforme definigdo
em pactuagdo da Comissdo Intergestores Bipartide (CIB).

Art. 6° - A terceirizacdo de servigos deve ser formal, por meio de contrato de prestagdo de servigos,
que devera conter expressamente as responsabilidades do contratante e do prestador de servigos
contratado.

Paragrafo Unico - O Banco de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH
¢ co-responsavel pela seguranga ¢ qualidade dos servigos prestados pelas empresas por ele
contratadas.

Art. 7° - A Licenga Sanitaria dos Bancos de Leite Humano — BLH ¢ Postos de Coleta de Leite
Humano — PCLH serd fornecida pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, atendidas as
exigéncias contidas nos Anexos desta resolugio, conforme pactuagdo na CIB.

Art. 8° - Este Regulamento Técnico se aplica aos Bancos de Leite Humano — BLH e Postos de
Coleta de Leite Humano — PCLH do Estado do Parana sejam eles pablicos, privados, filantropicos,

~

civis ou militares, incluindo aqueles que exercem agoes de ensino e pesquisa.

CAPITULOII _
DAS CONCEITUACOES

Art. 9° - Para efeito desta Resolugdo adotam-se 08 seguintes conceitos:

1. Ambiente: espago fisicamente determinado e especializado para © desenvolvimento de
determinada(s) atividade(s), caracterizado por dimensdes e instalagdes diferenciadas. Um
ambiente pode se constituir de uma sala ou de uma érea.

7 Barreira fisica: Bloqueio fisico que deve existir nos locais de acesso a area onde seja exigida
assepsia e somente se permita a entrada de pessoas com indumentaria apropriada.

3. Barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de satide visando a
prevengdo de contaminagdo cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de
barreiras fisicas.

4. Boas praticas de funcionamento do servigo de saide: componentes da garantia da qualidade
que asseguram que Os Servigos sao ofertados com padroes de qualidade adequados.

5. Dano: comprometimento da estrutura ou fungdo do corpo e/ou qualquer efeito dele oriundo,
incluindo doengas, lesdo, sofrimento, morte, incapacidade ou disfungdo, podendo, assim, ser
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fisico, social ou psicolégico.

Desinfeccio de alto nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um numero
elevado de esporos bacterianos.

Embalagem para esterilizagdo de produtos para saude: invélucro que permite a entrada e saida
do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos.

Empresa processadora: estabelecimento que presta servigos de processamento de produtos para
saude.

Equipamento de prote¢do individual (EPI): todo dispositivo ou produto, de uso individual
utilizado pelo trabalhador, destinado & prote¢ao de riscos suscetiveis de ameagar a seguranga ¢
a saude no trabalho (NR 6).

Equipamento protegdo coletiva (EPC): dispositivo, sistema, ou meio, fixo ou movel de
abrangéncia coletiva, destinado a preservar a integridade fisica e a satide dos trabalhadores,
usuérios e terceiros (NR 10).

Evento adverso: incidente que resulta dano ao paciente.

Esterilizacdo: processo fisico ou quimico que elimina todas as formas de vida microbiana,
incluindo os esporos bacterianos.

Garantia de qualidade: totalidade das agoes sistematicas necessarias para garantir que 0s
servigos prestados estejam dentro dos padres de qualidade exigidos, para os fins a que se
propoem.

Gerenciamento de tecnologias: procedimentos de gestao, planejados e implementados a partir
de bases cientificas e técnicas, normativas € legais, com o objetivo de garantir a
rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade, seguranca ¢ em alguns casos o desempenho
das tecnologias de satde utilizadas na prestagao de servigos de satde, abrangendo cada etapa
do gerenciamento, desde o planejamento © entrada das tecnologias no estabelecimento de
satide até seu descarte, visando & protegdo dos trabalhadores, a preservagdo da satide publica e
do meio ambiente e a seguranga do paciente.

Higienizagdo das maos: medida individual para prevenir a propagagdo das infecgdes
relacionadas 2 assisténcia. O termo engloba a higienizagdo simples, a higienizagio anti-séptica,
a fric¢io anti-séptica e a anti-sepsia cirurgica das maos.

Incidente: evento ou circunstdncia que poderia ter resultado, ou resultou, em dano
desnecessario a saude.

Item Imprescindivel (I): considera-se Imprescindivel (I) aquele item que pode influir em grau
critico na seguranga do paciente e a seguranga do trabalhador nos Os itens
IMPRESCINDIVEIS (I) serfio utilizados como critério para emissdo da Licenga Sanitdria aos
Bancos de Leite Humano (BLH) e Postos de Coleta de Leite Humano — PCLH no Estado do
Parana. A Licenca Sanitaria estd condicionada ao cumprimento dos itens imprescindiveis (1).

Ttem Necessario (N): considera-se Necessario (N) aquele item que pode influir em grau menos
critico na seguranga do paciente e na seguranca do trabalhador nos Bancos de Leite Humano
(BLH) e Postos de Coleta de Leite Humano — PCLH no Estado do Parana.
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Licenca sanitaria: documento emitido pelo 6rgdo sanitario competente dos Estados, ou dos
Municipios, contendo permissdo para 0 funcionamento dos estabelecimentos que exercam
atividades sob regime de vigilancia sanitaria.

Limpeza: remogdo de sujidades orgénicas e inorgnicas para reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para saide, utilizando agua, detergentes, produtos € acessorios de
limpeza, por meio de agdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (limen) e externas, de forma a tornar 0 produto seguro para manuseio e preparado
para desinfec¢do ou esterilizagdo.

Microrganismos multirresistentes: microrganismos, predominantemente bactérias, que sao
resistentes a uma ou mais classes de agentes antimicrobianos.

Nucleo de seguranga do paciente (NSP): instancia do servigo de satde criada para promover ¢
apoiar a implementagdo de agdes voltadas a seguranga do paciente.

Politica de qualidade: refere-se as intengoes ¢ diretrizes globais relativas & qualidade,
formalmente expressas e autorizadas pela dire¢do do EAH.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS): documento que aponta ¢
descreve as agdes relativas ao manejo dos residuos solidos, observadas suas caracteristicas e
riscos, no 4mbito dos estabelecimentos de satide, contemplando os aspectos referentes a
geragdo, segregagdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento €
disposigdo final, bem como as agdes de protegdo a saude publica ¢ a0 meio ambiente.

Procedimento Operacional Padrdo (POP): descrigdo pormenorizada de técnicas ¢ operagdes a
serem utilizadas no Estabelecimento de Assisténcia Hospitalar (EAH), visando a qualidade,
seguranga e eficacia da assisténcia ao paciente e a seguranga dos trabalhadores.

Produto para sa(de: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo
médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a prevengdo, diagnostico, tratamento,
reabilitagio ou anticoncepgdo e que nao utiliza meio farmacolégico, imunologico ou
metabélico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto ser
auxiliado em suas fungdes por tais meios.

Produtos para sa(de passiveis de processamento: produto para saude fabricado a partir de
matérias primas e conformagéo estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza,
preparo e desinfec¢do ou esterilizagfo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade.

Profissional Legalmente Habilitado: profissional com formagéo superior ou técnica com suas
competéncias atribuidas por lei.

Seguranga do Paciente: redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saide.

Solugdo anti-séptica; formulagio hipoalergénica, de baixa causticidade, com fungo de destruir
microorganismos ou inibir seu crescimento quando aplicados sobre tecidos vivos;solucdo
contendo agentes bactericidas ou bacteriostaticos utilizados para reduzir a carga microbiana.

Rastreabilidade: capacidade de recuperagdo do histérico, por meio de registros, de um conjunto
de procedimentos envolvidos em determinado processo, incluindo os agentes executores.

Responsavel Técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que assume
perante a Vigilancia Sanitaria a responsabilidade técnica pelo servico de satde, conforme
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legislagdo vigente.
Risco: combinagdo da probabilidade de ocorréncia de um dano e a gravidade de tal dano.

Validagdo: processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificagdes predeterminadas e atende
aos requisitos de qualidade.

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

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

Banco de Leite Humano (BLH): servigo especializado, responsavel por agdes de promogao,
prote¢do e apoio ao aleitamento materno ¢ execugdo de atividades de coletada produgao latica
da nutriz, do seu processamento, controle de qualidade e distribuicio.

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

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

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

Conservagdo do leite humano ordenhado: conjunto de procedimentos que visam & preservagio
das caracteristicas quimicas, fisico-quimicas, imunoldgicas e microbiologicas do leite humano
ordenhado.

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

Crematécrito: técnica analitica que permite o célculo estimado do contetido energético do leite
humano ordenhado.

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

Doadora de leite humano: nutriz saudavel que apresenta secregao latica superior as exigéncias
de seu filho, que se dispde a ordenhar e doar o excedente; ou aquela que ordenha o proprio
leite para manutengdo da lactagao e/ou alimentagio do seu filho.

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

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

Lactente: crianga menor de 24 (vinte e quatro) meses.

Leite Humano (LH): secrego latica produzida pela nutriz.

Leite Humano Ordenhado (LHO): leite humano obtido por meio do procedimento de ordenha.
Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC): leite humano ordenhado que ndo recebeu tratamento
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térmico de pasteurizagdo.

Leite Humano Ordenhado Pasteurizado (LHOP): leite humano ordenhado submetido ao
tratamento térmico de pasteurizagio.

Liofilizagdo do leite humano ordenhado: processo de retirada da agua por sublimagio, até a
umidade final de 4 a 5% (quatro a cinco por cento).

Microbiota do leite humano ordenhado: microrganismos presentes no leite humano ordenhado.
Nutriz: mulher com produgio latica (leite).

Nio conformidade do leite humano ordenhado: ndo atendimento aos requisitos de qualidade do
leite humano ordenhado.

Off-flavor: caracteristica organoléptica ndo - conforme com o aroma original do leite humano
ordenhado.

Ordenha do leite humano: procedimento de extragéo de leite humano.

Pasteurizacio do leite humano ordenhado: tratamento térmico pelo qual o leite humano
ordenhado deve ser submetido para inativar sua microbiota.

Pool de leite humano ordenhado: produto resultante da mistura de doagdes de leite humano
ordenhado.

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

Posto de Coleta de Leite Humano (PCLH): unidade fixa ou movel, intra ou extra-hospitalar,
vinculada tecnicamente ao Banco de Leite Humano (BLH) e administrativamente a um Servigo
de satide ou ao proprio Banco de Leite Humano (BLH), responsavel por agGes de promogéo,
protegdo e apoio ao aleitamento materno e execugdo de atividades de coleta da produg@o latica
da nutriz e sua estocagem.

Profissional capacitado em BLH e PCLH: profissional capacitado de acordo com o0s critérios
estabelecidos pelo Centro de Referéncia Nacional para Bancos de Leite Humano/FIOCRUZ.

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

Reenvase do leite humano ordenhado: operagio de transferéncia do leite humano da
embalagem em que foi colocado apos a ordenha para a embalagem em que serd pasteurizado.

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

Valor biolégico do leite humano: caracteristicas imunobioldgicas, nutricionais e organolépticas
do leite humano.
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CAPITULO III

CRITERIOS E INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO DE INSPECAO
EM SERVICOS DE BANCO DE LEITE HUMANO E POSTOS DE COLETA DE LEITE

HUMANO

Os critérios para a avaliagio do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspegiio baseiam-se no risco
potencial inerente a cada item, visando qualidade e seguranca do funcionamento dos Servigos de
Banco de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH

CRITERIOS

—

IMPRESCINDIVEL = I

Considera-se Imprescindivel (I) aquele item que podem influir em
grau critico na qualidade e seguranga de usuarios e trabalhadores
da UOM.

Para a liberagdio da Licenga Sanitdria € obrigatério, o cumprimento
de todos os itens imprescindiveis.

NECESSARIO =N

Considera-se Necessario (N) aquele item que pode influir em grau
menos critico na qualidade e seguranga de usuérios e trabalhadores
da UOM.

Seu cumprimento ¢ obrigatério, porém nao impede a liberagdo da
Licenca Sanitaria, mediante apresentagdo de cronograma.

RECOMENDAVEL =R

Considera-se Recomendavel (R) aquele item que pode influir em
grau ndo critico na qualidade e seguranga de usuarios e
trabalhadores da UOM.

Este critério possibilita verificar as condi¢des para a melhoria do
funcionamento da UOM.

INSTRUCOES PARA PREENCHIMENTO DO ROTEIRO

SIM=S Marcar sim quando estiver de acordo (atender o solicitado no
item).
NAO=N Marcar ndo quando estiver em desacordo (ndo atender o solicitado

no item).

NAO DISPONIVEL = ND

Marcar ND quando o item ndo atender o solicitado e ndo for
obrigatério ou quando ndo dispuser daquele servigo.

O niio cumprimento dos itens Imprescindiveis (I), dependendo do grau de risco, pode acarretar na
suspensiio imediata da atividade ou atividades afetada(s) até o seu cumprimento integral.

Quando ocorrer de algum item apresentar varios requisitos descritos e um ou mais deles ndo forem
atendidos, assinalar "NAQ", e sublinhar o (s) mesmo (s).

O Banco de Leite Humano — BLH e Posto de Coleta de Leite Humano — PCLH que em inspeg¢do
subseqiiente para renovagdo da Licenga Sanitaria possuir itens N assinalados com “NAO” e ndo
atendidos, ndo tera a sua Licenca Sanitaria renovada.
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Anexo IT da Resolucido SESA n° 029/2017

FORMULARIO/RELATORIO DE INSPECAO EM SERVICO BANCO DE LEITE HUMANO

DADOS DA INSTITUICAO
Razdo Social: CNES:
CNPI: A lvara Sanitario (Namero e Validade):
Nome Fantasia:
Logradouro: Namero:
Municipio: Bairro/Distrito: UF:
Complemento: CEP: e-mail:
Telefone: Fax:
Responsavel Legal da Instituicéo: CPF:
Conselho/Registro:
Responsavel Técnico do BLH: CPF:
Conselho/Registro:
Data da ultima LS: Data da Inspegéo:
Numero de Leitos: Caracteristicas
Pediatricos Hospital geral
UTI Neonatal Maternidade

Tipo de Institui¢io: Atendimento: Inspecio:

Publica SUS Inicial

Filantropica Particular Rotina

Privada Convénios Qutra:

INFORMACOES - BANCO DE LEITE HUMANO

Instituicio:

Intra hospitalar

Extra hospitalar

Atividades desenvolvidas Doacao LH (DLH) CME:
Assistencial Exclusiva mée/filho do BLH
Ordenha e coleta Nio exclusiva mae/filho Do Hospital
Processamento e distribuicdo
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Laboratério de Controle de Posto de coleta vinculado
Qualidade

Interno Sim. N°

Externo Nao
Volume total de produtos coletados: Periodo/més:
Volume total de produtos distribuidos: Periodo/més:
Volume total de produtos improprios para consumo: Periodo/meés:
Inspegdo acompanhada por: Funcéo:

[ 1. TERCEIRIZACAO

SIM

| NAO

| N/A

1.1 | N [ Servigos realizados por terceiros:

Manutenco/calibragéo de equipamentos

Transporte LHC e LHP

Residuos

Servigos gerais

Laboratorio

Controle integrado de pragas € vetores

Limpeza de caixa de agua

Qutros:

Dispde de contratos/convénios/termo de compromisso com defini¢do de
responsabilidades, inclusive o transporte de LHC/LHP, e Licengas
Sanitarias atualizadas

Observagdes:

2. PRESTACAO DE SERVICOS

—

SIM

| NAO

| N/A

1.1 | N | Dispde de prestagdo de servigos a tercelros:

Pasteurizagdo e controle de qualidade

Transporte

Servigos/Hospitais:

Qutros:

12 | N | Dispde de contratos/convénios/termo de compromisso com defini¢do de
responsabilidades, inclusive o transporte de LHC/LHP, e Licengas Sanitarias
atualizadas

Apresentar POP de distribui¢éo para usuarios eventuais

Observagdes:

Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-
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3. RESPONSABILIDADES/ DOCUMENTACAO

SIM NAO

N/A

3.1

N

Dispde de Declaragdo datada e assinada pelo responsavel legal da Instituicdo
indicando o Profissional Responsével Técnico do BLH e do Profissional
Responsével Técnico pelo Processamento do LH

3.2

Dispde de Declaragdo datada e assinada pelo responsavel legal da Institui¢do
indicando o Profissional Responsavel Técnico Substituto

33

Dispde de documentos que habilitam legalmente o responséavel técnico pelo
BLH:

Certificado de curso sobre processamento e controle de qualidade LHO (40h)

Certificado de curso sobre manejo clinico da lactagéo (minimo de 20h)

34

Dispde de registros de Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
(PCMSO) dos trabalhadores de acordo com a NR7 e Programa de Prevengao
de Riscos Ambientais (PPRA)

3.3

—

Dispde de registros atualizados dos Atestados de Saide Ocupacional - ASO

3.6

Dispde de rotina de fluxo e registros de notificagfio de acidente no trabalho.

37

Dispde de comprovante de esquema de imunizagio dos funcionarios do BLH
atualizado de acordo com o Programa Nacional de Imunizagdo:

Hepatite B

Difteria/Tétano

Influenza

Qutros

3.8

Dispde de Manual de Garantia da Qualidade que contemple as Boas Praticas
de Manipulagio de LHO implantado e atualizado de acordo com a legislagdo
vigente, revisado no maximo a cada 02 (dois) anos ou conforme alteragdo de
procedimento com a participagao da CCIH/SCIH

3.9

Dispde de registros de manutengio preventiva/corretiva dos equipamentos

3.10

Dispoe de documentagdo comprobatoria de calibragdo dos instrumentos a
intervalos regulares

3.11

Dispde de Controle de Qualidade quando a fonte de suprimento de agua
ocorre por meio do Sistema Piblico.

Obs.1: O Controle de Qualidade deve efetuar a leitura e o registro do teor de
cloro residual com freqiiéncia minima semanal, incluindo o ponto mais
extremo do reservalorio superior;

Obs.2: Verificar os registros de cloro residual bem como a analise
bacteriolégica quando ocorreu auséncia do teor de cloro residual.

Dispo de certificado de limpeza e desinfeccdo do reservatorio de agua, dentro
do prazo de validade, no minimo semestral
Data do Gltimo laudo:

Dispde de comparador colorimétrico visual portatil para leitura de cloro
residual livre — método DPD.

3.14

Dispde de controle de validade dos reagentes utilizados na leitura do cloro
residual.

3.15

Dispde de registros de programa de manutencdo do sistema de filtragem da
4dgua, quando couber

3.16

Dispde de registros de programa integrado de controle de vetores

3.17

=zl 2| =

Dispde de registros de programa de limpeza, manutengdo e controle dos
componentes do sistema de climatizagdo do ar, conforme legislagdo em vigor
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3.18 | N | Dispde de plano de gerenciamento de residuos de servicos de saude (PGRSS) j
aprovado pelos 6rgdos competentes, implantado e implementado
319 | N | Dispde de registros de treinamento da equipe envolvida no manejo de residuos
(segregacdo, acondicionamento, transporte ¢ armazenamento)
320 | N | Dispde de sistema de geragdo de energia (solicitar declaragdo dos setores
atendidos pelo sistema gerador)
321 | N | Dispde de procedimento escrito com defini¢do de plano de contingéncia em
casos de cortes de energia elétrica
322 | N | Dispde de certificado atualizado de vistoria expedido pelo corpo de bombeiros
Observacgdes:

4. GESTAO DA QUALIDADE
SIM NAO | N/A

4.1 [ | Dispde de registros de qualificagfio/capacitagio da equipe profissional

42 N | Dispde de estrutura organizacional com responsabilidade definida para cada
setor do servigo.

43 N | Dispde de POP técnicos e administrativos, atualizados e revisados, elaborados
de acordo com as normas técnicas vigentes (datados, assinados pelo
Responsavel Técnico e supervisor da éarea ou por profissional responsavel
indicado/definido pela politica de qualidade da instituicdo)

4.4 N | Dispde de registros de auditoria interna.

4.5 N | Dispde de documentos de facil leitura, legiveis, com conteido tUnico €
claramente definido, originais, aprovados, datados e assinados por pessoal
autorizado.

4.6 N | Dispde Protocolo Operacional Padrio (POP) para avaliagdo sistematica de
todos os procedimentos adotados pelo servigo

4.7 I | Dispde de treinamento sistematico de pessoal para toda e qualquer alteracgdo
de atividade

4.8 N | Dispde de procedimentos estabelecidos e registrados para tratamento de nao
conformidades e medidas corretivas

4.9 N | Dispde de POP da conduta com as reclamagdes.

410 | N | Dispde de POP em casos de produtos ndo conformes.

411 | N | Dispde de POP para identificar e notificar ao Sistema Nacional de Vigiléncia
Sanitaria ndo conformidades relacionadas a qualidade e seguranca de
produtos.

412 | N | Dispde de POP para a qualificagdo de fornecedores.

413 |1 | Dispde de POP para validagdo de processos considerados criticos para a
garantia da qualidade dos produtos € servicos, antes de sua introdugdo e em
caso de alteragdo dos mesmos.

Observagdes:

=
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5. ESTRUTURA FISICA |
SIM NAO | N/A
5.1 |1 | Dispde de Projeto Arquitetdnico aprovado.
Data de aprovagdo: __/_ /
52 |1 | Projeto de reforma ou ampliagdo aprovado ou em processo de tramitacdo na
VISA
53 |1 | Dispde de edificagdo em conformidade com o projeto aprovado
Observagoes:
6. BIOSSEGURANCA
SIM NAO | N/A
6.1 | N [ Dispse de POP’s ou instrugdes escritas que contemplam medidas de
biosseguranga
6.2 | N | Dispde de registros de treinamentos periddicos da equipe em biosseguranca:
riscos biologicos, quimicos e fisicos
63 |1 Dispde de EPI’s e EPC’s disponiveis, em numero suficiente, em bom estado de
conservagio e limpeza, de acordo com a legislago vigente
Observagdes:
7. RECURSOS HUMANOS
SIM |NAO |N/A
7.1 I O Responsavel pelo processamento do LHC esta presente durante toda a
execugdo do mesmo
7.2 N Dispde de documento comprovando os cargos e fungdes dos funcionarios
(escala de servigo)
7.3 INF | Dispde de quadro de funciondrios exclusivo (niimero):
Ensino superior: Quais:
Ensino médio: Quais:
Ensino fundamental: Quais:
7.4 N Dispde de cronograma e registros de educagao permanente aos profissionais
do BLH
7.5 N Dispde de registros de treinamento quanto as praticas de higienizagdo das
maos
7.6 N Dispde de funciondrios que executam suas tarefas:
Sem adornos
Com unhas curtas e ndo esmaltadas
Cabelos contidos
Barba e bigode contidos ou ausentes
7.8 | Dispde de avental e a mascara € estes sao substituidos a cada ciclo de
processamento
7.9 | As trocas de luvas de procedimento sdo realizadas conforme boas praticas
estabelecidas em POP
7.10 |1 Dispde de paramentagdo e utiliza de forma obrigatéria na area de
processamento

GABINETE DO SECRETARIO

Rua Piquiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 - Curitiba — Paran4 — Brasil — Fone: (41) 3330-4400 Fax: 3330-4407

www.saude.pr.gov.br - gabinete@sesa.m_gov.br




-,\_3-\?"2,’ >

PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

(7.11

N

As pecas de paramentagdo estdo guardadas em local protegido € sdo
exclusivas para cada sess@o de trabalho.

Observagoes:

8. INFRA-ESTRUTURA

SIM

N/A

8.1

O BLH esta localizado afastado de areas contaminadas e de movimentagdo de
pessoas

8.2

Dispde dos seguintes ambientes exclusivos:

Sala de recepgio, registro e triagem de doadora

Area para estocagem de leite cru coletado OU 4rea especifica de
estocagem no interior da sala de processamento

Area para arquivo de documentos da doadora

Sala para processamento

Laboratorio de controle de qualidade microbiologico

Sala para ordenha

8.3

Dispde de vestidrio de barreira com instalagao de lavatérios contendo:

Torneiras ou comandos que dispensam o acionamento manual

Sabonete liquido

Solugdo anti-séptica

Toalha descartavel de papel ndo reciclado

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientagdo escrita sobre a obrigatoriedade e técnica da higienizagdo das
maos

84

Dispde dos seguintes ambientes opcionais:

Area de recepgdo de coleta externa

Sala de porcionamento

Sala para lactentes e acompanhantes

8.5

Dispde de sanitarios separados por sexo € exclusivos para manipuladores de
alimentos (ambientes de apoio)

8.5.1

Dispde de recursos para higiene pessoal: lavatorio

Sabonete liquido

Solugdo anti-séptica

Toalha descartével de papel ndo reciclavel

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientagiio escrita sobre a técnica e obrigatoriedade da higienizagéo das
maos

8.6

Dispde dos seguintes ambientes de apoio:

Dispde de sanitarios para deficientes

Deposito de material de limpeza

Central de material esterilizado

Consultorio

Sala administrativa

Sala de demonstragio e educagdo em saude

Copa

Depdsito de materiais e insumos
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8.7 I | Dispde de tomadas em n° suficiente, inexisténcia de fiacdo exposta

8.8 [ | Dispde de iluminagdio suficiente para permitir uma boa visibilidade, sem
sombras, com sistema de protegdo ou lampadas de policarbonato, integras e
resistentes aos processos de limpeza

8.9 N | Dispde de teto e paredes lisos, de cor clara, impermedveis, em bom estado de
conservagio e limpeza

8.10 N | Dispoe de piso lavavel, resistente aos processos de limpeza, impermedvel, em
bom estado de conservacio e limpeza

8.11 N | Dispde de tubulagdes nas paredes e tetos e estdo embutidas ou instaladas em
canaletas ou vAos, protegidas por material resistente ao impacto, a lavagem e
saneantes utilizados

[

8.12 Dispde de ralos sifonados € com tampa tipo escamoteavel quando presentes

8.13 N | Dispde de portas com superficie lisa, impermeével, em bom estado de
conservagio e limpeza, ajustadas ao batente

8.14 N | Dispde de janelas com superficie lisa, impermedvel, em bom estado de
conservacio e limpeza, ajustadas ao batente e fechadas com telas
milimétricas com acesso ao meio externo

8.15 | N | Dispde de bancadas, mobiliarios com superficie lisa, impermeavel, integra,
limpa e resistentes aos processos de limpeza

8.16 N | Dispde de ventilagdo dos ambientes, que garanta a renovagdo do ar e a
manutencio do conforto térmico

8.17 1 | Dispde de registros da sala de processamento € de ordenha que contemple 0s
seguintes parimetros de climatizagdo:

Temperatura: 21°C a 24°C

Umidade relativa do ar: 40% a 60%

Vazdo minima de ar total: 18 (mj‘/’h)»'m2

Vazio minima de ar exterior: 6 (m’/h)/m”

Filtro no insuflamento: classe G3, no minimo.

8.18 N | Dispde de Deposito de Material de Limpeza — DML de facil acesso, provido
de tanque e insumos para higienizagéo das maos

Observagdes:

9, EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

SIM |NAO |N/A
9.1 N | Dispde de equipamentos e utensilios, lisos, resistentes aos processos de
limpeza e em bom estado de conservagdo
9.2 N | Dispde de equipamentos identificados de forma a garantir sua rastreabilidade
nos Processos
9.3 N | Dispoe de instalagBes elétricas para equipamentos, que estdo embutidas ou
protegidas por material resistente resistentes aos processos de limpeza e a
impactos
9.4 N | Dispoe de salas e ambientes livre de objetos/equipamentos alheios a area
9.5 I | Dispde dos seguintes equipamentos/instrumentos:
Refrigerador com termdmetro de mdxima e minima
Freezer com termdmetro de maxima e minima
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Pasteurizador com termometro

Banho-maria com controle e registro de temperatura ou microondas

Bico de chama

Resfriador com controle e registro de temperatura

Deionizador

Bureta (acidimetro)

Microcentrifuga

Geladeira

Estufa

Balang¢a analitica

9.6

Dispde dos seguintes equipamentos/instrumentos:

Armério, bancada para procedimentos e bancada com cuba provida de
4gua corrente, em n° compativel com as atividades realizadas e o volume
de leite processado

Aparelho para climatizagdo

Instrumento para a pipetagem de amostras

Mixer/ Homogenizador para amostra de crematocrito

9.7

Dispde e mantém registros de calibragdo para os instrumentos/equipamentos,
conforme manual do fabricante

Observagdes:

10. PROCESSAMENTO DE ARTIGOS E SUPERFICIES

SIM

N/A

10.1

Dispde de todo material necessario para a execugio dos processos € este éde
uso exclusivo do BLH

10.2

Todo material que entra em contato com 0 leite é enviado diretamente a
Central de Material Esterilizado (CME), ap6s seu uso, para ser esterilizado
Obs: caso realize esterilizagio de materiais em autoclave instalada no BLH,
aplicar avaliagfio pela RDC 15/2012, ou outra que vier substitui-la.

10.3

Os artigos esterilizados esto identificados conforme legislagdo vigente

10.4

]

Os artigos esterilizados estdo armazenados em local limpo e organizado

10.5

Dispde de saneantes e materiais e estes sdo regularizados no 0rgdo
competente, e quando fracionados, mantidos em frascos identificados
conforme a legislagdo vigente

10.6

Dispde de protocolos acessiveis aos profissionais que utilizam materiais de
limpeza, sobre seu uso e diluigdo conforme orientagdo do fabricante.

10.7

Dispde de rotinas e padronizagdes de processos de limpeza em artigos,
superficies e equipamentos do BLH com os respectivos cronogramas

10.8

Dispoe de CME minimamente classe I, conforme legislag@o vigente.
OBS. Se aceita CME da instituigdo ou terceirizado

10.9

Dispde registro de validagdo de carga exclusiva de frascos utilizados para
acondicionamento de LH (se utilizar CME compartilhada)

10.10

Dispoe de Protocolo de processamento dos frascos utilizados para LH,
contemplando: limpeza, preparo, esterilizagdo, armazenamento e distribuigdo
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10.11 | N | Dispde de recipientes de residuos e estes sio identificados, de material
lavavel, com tampas sem acionamento manual, revestidos internamente com
sacos plasticos descartaveis e em bom estado de conservagdo e limpeza

Observacgoes:

11. EMBALAGEM E ROTULAGEM ]

SIM NAO | N/A

11.1 |1 | Dispde de embalagens destinadas ao acondicionamento do LHO séo de facil
limpeza, resistentes aos processos de esterilizagio e desinfec¢do, com vedagdo
perfeita, isentas de manchas, sujidades, rachaduras ¢ trincas

112 |1 | Dispde de frascos destinados a coleta domiciliar (LHOC) sdo esterilizados e
estio descritos nos rétulos:

Identificagiio da doadora

Data e hora da primeira coleta

Idade gestacional

Data de nascimento do RN

Identificados com sistema de cores (vermelho)

113 |1 | Os frascos de LHOP estocados sdo esterilizados e contém nos rétulos:
Identificagdo da doadora

Conteudo energético: calorias/100 ml ou calorias/1000 ml
Volume

Data e responsavel pela pasteurizagdo

Tipo de leite

Identificados com sistema de cores (verde)
Validade do leite humano

Forma de conservagio

Forma de Descongelamento

Consta a adverténcia “NAO FERVER”

Observacgdes:

12. ORDENHA E COLETA

SIM NAO | N/A

12.1 INF | Numero de doadoras cadastradas/ativas:

122 INF | Volume de leite cru coletado por més:

12:3 | Onde ¢é realizada a ordenha do leite humano:
Sala de coleta do BLH

Posto de Coleta

Domicilio

Ambiente exclusivo para este fim

12.4 I A sala de ordenha e coleta possui:

Material para identificagdo dos frascos
Embalagem de coleta
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Poltrona ou cadeira para doadora de material impermedavel

Freezer ou geladeira para acondicionamento do LHOC

Biombo, quando necessario

Sistema de climatizagdo

Mobiliario seguro para acomodar o bebe (bergo)

125 [ Dispde de recursos para a higienizagao das mdos em ambiente anterior a
sala de coleta:

Lavatorio

Torneiras ou comandos sem acionamento manual

Sabonete liquido

Solugiio anti-séptica

Toalha descartavel de papel néo reciclado

Lixeira de papel sem acionamento manual

Orientagdo escrita sobre a obrigatoriedade e técnica da higienizagéo
das méos

12.6 I Doadoras paramentam-se para a ordenha do leite humano com:

Gorro

Maéscara

Avental fenestrado e/ou descartavel

12.7 I Dispde de pegas de paramentagdo estas s30 exclusivas para cada sessio de
ordenha e estdo guardadas em local protegido e descartadas em local
conforme legislagéo vigente

12.8 N Dispde de registros de orientagdo (oral e escrita) quanto as praticas de
higieniza¢do das maos para as doadoras
12.9 | Dispde de registros que comprovem a realizagdo de triagem de doadoras

através de formulario de cadastramento

12.10 |1 Dispde da nomeagdo do médico responsavel pela selegdo de doadoras e

pelas atividades médico-assistenciais do BLH ou PCLH, com assinatura do
diretor do hospital e do profissional nomeado

1211 |1 Dispde de comprovagdo de realizagio dos exames:

VDRL

Hemograma completo

Anti-HIV

Outros conforme perfil epidemiologico local ou necessidade
individual da doadora.

1213 |1 3o utilizados critérios de inaptiddo da doadora

12.14 |1 Dispde de utensilios para a coleta do LH e estes sdo previamente
esterilizados

12.15 |1 Caso a ordenha do LH seja realizada com auxilio de esgotadeira, as partes
do equipamento que entram em contato com o LHO sio esterilizadas

12.16 |1 Para a coleta (no BLH, PC ou domiciliar):

A doadora recebe orientagdes escritas e verbais sobre os
procedimentos técnicos e higiénico-sanitarios

Dispde e ¢ fornecido material esterilizado e rotulado em quantidade

suficiente
12.17 |1 O nome do funcionario que efetuou a coleta ¢ registrado de forma legivel a
L garantir a rastreabilidade
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12.18

N

Dispde de guiché, se houver comunicagdo entre area de coleta ou recepgdo
e area de processamento do LHO

Observagdes:

13. TRANSPORTE

SIM NAO | N/A
131 |1 |O leite cru congelado no domicilio é transportado para o BLH no prazo
méximo de 15 dias a partir da data da primeira coleta
132 |1 | O LHOC é transportado para o BLH sob cadeia de frio, contemplando os
registros de temperatura:
Na saida do BLH/PCLH.
Antes de abrir a caixa, em cada domicilio.
No tltimo domicilio.
Na recepgdio do BLH/PCLH
133 | N | Dispde de veiculo para o transporte do LHO, ¢ este é exclusivo no momento
do transporte conforme rota estabelecida, de forma a garantir a integridade e
qualidade do produto; deve estar limpo, isento de vetores e pragas urbanas ou
qualquer evidéncia de sua presenca; deve ser adaptado para transportar o
recipiente isotérmico de modo a ndo danificar o produto e garantir a
manuten¢io da cadeia de frio e deve ser conduzido por motorista orientado
para desenvolver a atividade de coleta domiciliar do LHO ou acompanhado
por profissional capacitado
134 |1 | OLHOC é transportado
Em recipientes isotérmicos exclusivos e identificados
Constituidos de material liso
Resistente
Impermeével
De facil limpeza e desinfec¢do
Com gelo reciclavel (3 de gelo para 1 de leite) em forma de colmeia
Em periodo méximo de 6 horas
135 |1 | Dispde de termdmetro de méxima e minima para controle da temperatura do
recipiente isotérmico durante o transporte do LHO.
13.6 |1 | Dispde de registro da temperatura/hora durante o transporte conforme o
processo validado
Obs.: temperatura Max. 5°C para produto refrigerado e no max. -1°C para
produto congelado
13.7 | R | Dispde de caixas de transporte e estas sao higienizadas e armazenadas em
local limpo e protegido de contaminagdo
Observagoes:
14. RECEPCAO - LEITE HUMANO ORDENHADO CRU
SIM NAO | N/A
141 | N | Dispde de bancada com pia em bom estado de conservagao e limpeza
142 |1 | Recebe a caixa isotérmica acompanhada da planilha de registro da temperatura
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143

Confere e registra na planilha de transporte as seguintes informagdes (por
doadora):

Data, hora e temperatura no domicilio

Data, hora e temperatura na recepgdo no BLH

Volume coletado

Nio conformidades

Volume descartado

14.4

Dispoe de registro de inspe¢do visual para identificar:

Cor e auséncia de sujidades do LHO

Integridade, limpeza, identificagfio/rotulagem da embalagem

14.5

E realizada a desinfeccio da superficie externa do frasco com LHOC
proveniente da coleta externa

Observagdes:

15. ESTOCAGEM - LEITE HUMANO ORDENHADO CRU E PASTEURIZADO

SIM NAO | N/A
15.1 I | Dispde de registro de estoque que identifica os diferentes tipos de produtos
sob a responsabilidade do BLH
15.2 I | Dispde de registro didrio da temperatura de maxima e minima dos
equipamentos utilizados para a estocagem, no minimo duas leituras.
153 I | Dispde de rotina e registro de limpeza dos equipamentos
15.4 I | Dispde de registro das ndo conformidades e condutas adotadas diante da
oscilacdo de temperatura dos equipamentos
15.5 I | Dispde de freezer exclusivo, identificado e em condig¢des de conservagao €
higiene para a estocagem do LHOP
15.6 1 | Dispde de freezer exclusivo, identificado e em condi¢des de conservagao e
higiene para a estocagem do LHOC
15.7 I | O LHOC congelado é estocado por periodo maximo de 15 dias a partir da
data da 1? coleta, a uma temperatura méx. de — 3° C, com registros
15.8 I | A organizagio dos frascos nos compartimentos da cadeia de frio garante sua
rastreabilidade
159 I | O LHOP é conservado sob:
Refrigeragio a temperatura max. de 5°C/24 h
Congelamento a temp. max. de - 3°C /6 meses
Com registros
15.10 |1 | Dispde de processo de liofilizacdo de LHOP
1511 |1 |O LHO pasteurizado e liofilizado e embalado a vicuo & estocado e
conservado a temperatura ambiente por até 01(um) ano € apresenta rotulo
com informacdes sobre manuseio, condigdes de estocagem, periodo de
validade e volume de 4gua empregado na reconstituigdo
Observagdes:
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16. DEGELO
SIM NAO | N/A
16.1 | N | Dispde de banho-maria ou forno microondas para degelo do LHO
16.2 |1 | Dispde de registros de monitoramento da temperatura do degelo para o banho-
maria estando este equipamento regulado na temperatura de 40° C
163 |1 |Dispde de registros de monitoramento da temperatura de degelo em
microondas apresentando as seguintes variaveis, conforme validacdo do
processo:
Poténcia
Volume
Tipo e n° de frascos
16.4 | R | Dispoe de registros da curva de degelo no microondas € refeita a cada 30
ciclos e registrada
16.5 |1 | Dispde de registros de que a temperatura final do produto submetido a degelo
ndo excede 5°C
16.6 | N | Dispde de equipamentos em bom estado de conservagao e limpeza
Observacgdes:.
17. SELECAO E CLASSIFICACAO
SIM | NAO |[N/A
17.1 | N | Dispde de registros com critérios para selecdo:
condi¢bes de embalagem
presenca de sujidades
cor
“off flavor”
acidez Dornic
172 | N | Dispde de registros com critérios para classificagdo:
periodo de lactagéo
acidez Dornic
contetido energético - crematocrito
173 |1 | Os leites que apresentam coloragdo que apresente tons de vermelho ao
marrom escuro, e tons de verde-escuro sdo descartados por serem improprios
para 0 consumo
174 |1 | As amostras de LHO permanecem sob a cadeia de frio até o inicio da analise
do grau de acidez Dornic
17.5 | N | Dispde de registro diario de ndo-conformidades e agdes corretivas
176 |1 | O descarte do LHO reprovado na selecio e classificagdo conforme o disposto
na RDC ANVISA n° 306/2004
Observagdes:
18. REENVASE
SIM | NAO |[NA
18.1 |1 | O reenvase do LHO ¢ realizado sobre superficie:
| de material liso | \

GABINETE DO SECRETARIO

www.saude.pr.gov.br - gabinete@sesa.pr.gov.br

Rua Piguiri, 170 — Rebougas — 80.230-140 — Curitiba - Paran4 — Brasil — Fone: (41) 3330-4400 Fax : 3330-4407

25




. PARANA

GOVERNO DO ESTADO
Secretaria da Saude

lavavel
impermedvel
resistente aos processos de limpeza e desinfecgdo
182 | N | Dispde de protocolo descrito para que O profissional realize o reenvase em
campo de chama ou cabine de seguranca bioldgica
183 | N | A cabine de seguranga bioldgica, quando presente, ¢ ligada 30 minutos antes
de ser utilizada
184 | N | Dispde de reservatério de gas € esta localizado externamente em area
ventilada
Observagdes:

[19. PASTEURIZACAO

SIM NAO | N/A
19.1 | INF | Volume de leite processado por més:
192 |1 Dispde de padronizagio do volume do LHO em cada lote de processamento.
19.3 |1 A pasteurizagio ¢ realizada a temperatura de 62,5°C por 30 minutos,
acrescido do tempo de pré-aquecimento (tempo necessario para elevar a
temperatura do leite de aproximadamente 5°C para 62,5°C).
19.4 |1 Dispde de monitoramento ¢ registro da temperatura do processo de
pasteurizagdo do LHO a cada 5 minutos.
19.5 |1 Dispde de equipamento aferido a cada 30 ciclos de pasteurizagio (registros)
19.6 |1 Dispde de resfriamento rapido do LHOP (< 5°C) por:
Imersdo em agua e gelo
Usando resfriadores automaticos
19.7 | N Dispde de guiché para comunicagio entre a 4rea de processamento do LHOP
e a area de distribuigdo
Observagoes:
L
20. CONTROLE DE QUALIDADE
SIM | NAO | NA
20.1 | N | Dispde de rotinas escritas/ POP’s para:
Analises microbiologicas
Acidez Dornic
Crematocrito
202 | N | Dispde de registros das seguintes analises de todos os frascos de LHO
pasteurizado:
Fisico-quimicas
Organolépticas
Microbiologicas
203 | N | Dispde de registros da validagdo da esterilizagio do meio de cultura
204 |1 | A coleta de amostras para a analise microbioldgica ¢ feita:
Em campo de chama
Em cabine de seguranga biologica
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705 11 | O acondicionamento e o transporte dos tubos com as amostras para analise
mantém as mesmas condicdes da cadeia de frio indicada para o LHO.

20.6 | N | Dispde de registros da realiza¢io de prova confirmatoria quando o resultado
da analise microbiolégica for positivo (presenca de coliformes)

207 |1 | Ha segregagio e identificagdo clara dos produtos que aguardam liberagdo do
laudo de analise microbioldgica ou estdao classificados como improprios ao
consumo.

208 | N | Dispde de POP’s de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo de equipamentos,
artigos, materiais e superficies, de acordo com legislagdo vigente

Observagdes:
21. DISTRIBUICAO ]
SIM | NAO | N/A
21.1 |1 | Dispde de registros dos receptores no BLH com as informagdes:
Nome da mie
Nome do receptor
N° do prontudrio da méae
N° do prontudrio do receptor
Data do parto
Idade gestacional
512 |1 | A distribuigio do LHOP é realizada mediante prescricio médica ou de
nutricionista.
213 |1 | A distribuigio interna do LHOP ¢ realizada em recipientes fechados, sem
exposigdio dos frascos a contaminagdo ambiental
214 |1 | A distribuicdo externa do LHOP ¢ realizada sob cadeia de frio em recipientes
fechados identificados, exclusivos, com registros de controle de temperatura €
sem exposi¢io dos frascos & contaminagio ambiental
715 |1 | A distribuigio de LHOC ¢ exclusiva de mae para filho, é coletado em
ambiente proprio sob supervisao. Consumido apos a ordenha ou em até 12
horas, sendo mantida a temperatura até 5° C.
Observagdes:
22. PORCIONAMENTO ]
SIM | NAO | N/A
22.1 |1 | O porcionamento do LHOP destinado ao consumo ¢é realizado:
BLH
Lactario

Servico de nutri¢@o enteral

222 |1 | O porcionamento, quando realizado no lactario ou no servigo de nutrigdo
enteral, é feito em horarios distintos da manipulagdo destas férmulas, de
acordo com procedimentos escritos

223 |1 | Dispde de registros:

Da saida do leite

N° do frasco
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Destino (local/consumidor)

Volume

Data

Horario de saida

Assinatura do responsével pela entrega e recebimento do leite

22.4

Dispde de embalagens para o porcionamento graduadas, exclusivas, com
tampa e resistentes ao processo de limpeza e esterilizagdo (verificar a
utilizagdo durante do prazo de validade de esterilizagdo)

22.5

Dispoe de embalagens rotuladas de forma a possibilitar a rastreabilidade do
leite

22.6

Dispde de equipamento ou sistema que permita o degelo prévio, no caso de
produto congelado. Qual?

22.7

O porcionamento ¢ realizado em:

Campo de chama

Cabine de seguranca biologica

22.8

O porcionamento ¢ realizado:

Diretamente em frasco graduado

Pipeta estéril, sendo uma para cada embalagem

Seringa descartdvel, sendo uma para cada embalagem

[—

Observagdes:

23. ADMINISTRACAO DO LHOP

Dispde de procedimentos e registros dos treinamentos para recebimento,
armazenamento, aquecimento e administragao

Dispde de registros que comprove o tempo de exposigio do leite porcionado
até o termino da administragéo

Observagoes:
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APRESENTAR ESCALA DA EQUIPE PROFISSIONAL DO BLH:

N° Conselho . Horario de
e de classe Fungho/ Cargn trabalho
PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO
Legislacao Descritivo
CONCLUSAO
EQUIPE DE INSPECAO

FORMACAOQ/INSTITUICAO ASSINATURA
DATA DA INSPECAO: [DATA DO RELATORIO:
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Anexo ITI da Resolucio SESA n° 029/2017

FORMULARIOQ/RELATORIO DE INSPECAO EM POSTO DE COLETA DE LEITE

HUMANO ORDENHADO - PCLH

DADOS DA INSTITUICAO

Razdo Social:

CNES:

CNPI:

Alvara Sanitario (Nimero e Validade):

Nome Fantasia:

Logradouro: Numero:
Municipio: Bairro/Distrito: UF:
Complemento: CEP: e-mail:

Telefone: Fax:

Responsavel Legal da Instituigo: CPF:

Conselho/Registro:

Responsavel Técnico do PCLH: CPF:

Conselho/Registro:

Data da ultima LS: Data da Inspecao:

Tipo de Instituicio: Atendimento: Inspecio:
Publica SUS Inicial
Filantrépica Particular Rotina
Privada Convénios Qutra:

INFORMACOES

Instituicio: Posto de coleta vinculado:

Intra hospitalar Fixo
Extra hospitalar Movel
Atividades desenvolvidas Doaciio LH (DLH)

Assistencial

Exclusiva mae/filho

Ordenha e coleta

Nio exclusiva mae/filho

Inspecdio acompanhada por:

Funcéo:

Volume total/més de produtos coletados:

GABINETE DO SECRETARIO
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1. RECURSOS HUMANOS/SAUDE OCUPACIONAL
SIM |NAO |[N/A
1.1 1 | Dispde de profissionais capacitados, com registro nos conselhos de classe e
em n° suficiente para atender a demanda.
OBS 1: Deverd possuir capacitagio para Manejo, de no minimo 20h,
ministrado pelo BLH de referéncia.
OBS 2: verificar registros (nome do funcionario e instrutor, carga horaria e
assunto ).
1.2 N | Apresentar relagdo dos funcionarios, formagio e descrigdo de atividades que
desenvolve no PCLHO
1.3 N | Dispde de rotina de fluxo e registros de notificagfio de acidente no trabalho.
1.4 N | Dispde de registros que comprovem realizagdo de educag@o continuada para
os funcionarios em relacdo a Saide e Seguranga no Trabalho
1.5 N | Dispde de funciondrios que executam suas tarefas:
Sem adornos
Com unhas curtas e ndo esmaltadas
Cabelos contidos
Barba e bigode contidos ou ausentes
1.6 N | Dispde de uniformes e identificagdo para os funcionarios
1.7 N | Dispde de comprovante de esquema de imunizagdo dos funciondrios do BLH
atualizado de acordo com o Programa Nacional de Imunizagao:
Hepatite B
Difteria/Tétano
Influenza
Outros
1.8 N | Dispde de POP’s técnicos e administrativos, atualizados e revisados,
elaborados de acordo com as normas técnicas vigentes (datados, assinados
pelo Responsavel Técnico e supervisor da area ou por profissional responséavel
indicado/definido pela politica de qualidade da instituicao)
Observagdes:
L
[ 2. ESTRUTURA FISICO-FUNCIONAL
SIM NAO | N/A
2.1 I | Dispde de fluxo operacional continuo e racional de forma a facilitando a
realizagdo dos procedimentos.
2.2 I | Dispde das seguintes areas:
Recepgdo, registro, arquivo, recepgao da doagéo externa e
armazenamento.
Obs: esta area devera ser suficiente para © desenvolvimento das
atividades
Bancada com cuba, torneira de 4gua fria, provida de suporte de papel
toalha, dispensador de sabéo liquido e lixeira sem acionamento manual.
Obs: O local para procedimento de limpeza/ desinfecgdo pode ser
compartilhado na mesma area desde que estabelecida barreira técnica
com horario diferenciado da coleta.
Deposito de material de limpeza- DML de facil acesso, com tanque €
insumos para higienizagdo das maos.
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| Sanitérios para funcionérios de facil acesso ao PCLH.

2.3

Processamento de materiais:

OBS1: inspegio realizada pela RDC 15/2013 ou outra que vier a substitui-la
OBS2: Quando utilizado frasco do BLH ou outro local, assinalar ND e avaliar
condigdes da esterilizagao

Sala exclusiva no PCLHO

Compartilhada Local:

Terceirizado Local:

2.4

Dispde de artigos e frascos esterilizados com: invélucros integros,
identificados com o tipo de produto, data da esterilizacdo, data limite de uso,
indicador quimico e rubrica do responsavel e armazenados em local fechado.

2.5

Dispde de saneantes de uso hospitalar em embalagens identificadas e dentro
do prazo de validade.

2.6

]

Dispde de etiquetas adesivas para identificagio dos frascos de LHO.

27

Dispde de mobilidrios e equipamentos, em bom estado de conservagdo,
organizados, limpos, resistentes aos processos de limpeza e auséncia de
objetos alheios ao setor.

Obs.: Verificar se ndo apresentam trincas ou perda de revestimento ou
processo de corrosédo, sujidades ou infiltragdes.

2.8

Dispde de freezer vertical exclusivo distante de fonte de calor ¢ afastado pelo
menos 20 cm da parede e de outros equipamentos € com tomada exclusiva

2.9

Dispde de sistema para organizar o leite de forma que permita a livre
circulacéo do ar frio no freezer

2.10

Dispde de termdmetro de maxima e minima no freezer, mantém os registros
do controle de temperatura com frequéncia minima de duas vezes ao dia.

Dispde de caixas isotérmicas exclusivas, identificadas, resistentes ao
transporte e aos processos de limpeza e desinfec¢do, com tamanhos ¢ numero
compativel com a demanda, com termémetros com cabo extensor, gelos
reciclaveis e em niimero suficiente.

2.12

Dispde de Programa de Manutengdo, contrato € registros de manuten¢do
corretiva e preventiva de equipamentos

213

Dispde de ambientes claros, com iluminagdo e ventilagd@o natural e suficiente

2.14

Dispde de Controle de Qualidade quando a fonte de suprimento de agua
ocorre por meio do Sistema Publico.

Obs.1: O Controle de Qualidade deve efetuar a leitura € 0 registro do teor de
cloro residual com frequéncia minima semanal, incluindo o ponto mais
extremo do reservatério superior;

Obs.2: Verificar os registros de cloro residual bem como a analise
bacteriolégica quando ocorreu auséncia do teor de cloro residual.

2.15

Dispde de certificado de limpeza e desinfecgdio do reservatorio de gua, dentro
do prazo de validade, no minimo semestral.
Data do ultimo laudo:

2.16

Dispde de comparador colorimétrico visual portatil para leitura de cloro
residual livre — método DPD.

2.17

N

Dispde de registros de programa integrado de controle de vetores

Observagdes:
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[ 3. REGISTROS
SIM | NAO |[N/A
3.1 INF | Dispde de Ficha de doadora contendo:
OBS: A triagem ¢ a ficha devem ser preenchidas pelo BLH e/ou PCLH
Identificagéo
Exame clinico (historico gestacional e estado nutricional)
Registro da evolugio da doagao (histérico de frequéncia de doagdo €
intercorréncias)
Medidas adotadas
3.2 INF | A ficha de doadora e triagem ¢ realizada por:
33 | Dispée de Registro de doadoras:
OBS: O produto deve estar totalmente congelado.
Nome
Data da coleta
Volume/ml
Temperatura de chegada
Data de envio para o BLH
34 I Dispée de Registro de saida do leite:
OBS: O produto deve estar totalmente congelado.
N° do frasco
Volume
Destino
Data
Hor4ario de saida
Assinatura do responsavel pela entrega ¢ recebimento do leite.

3.5 1 Dispée de registros de todas as intercorréncias e das medidas adotadas;

3.6 R Realiza e registra as orientagdes oral e escritas oferecidas a doadora:
Orientagdes quanito a: ordenha, uso de medicamentos, intercorréncias,
aparecimento de doengas;

Orientagbes  quanto Ao leite  (coleta,  acondicionamento,
armazenamento, transporte e rotulagem).

Observagoes:

.
4. DOCUMENTACAO
SIM | NAO |[N/A
4.1 I | Dispde de POP’s disponiveis, sendo executadas e com registro para:
Obs: Deverdo ser elaborados em conjunto com BLH de referéncia
Obs: Questionar funcionarios e observar a execu¢do das técnicas
Coleta
Selecdo
Descarte
Armazenamento
Fluxo e conservacdo no transporte do domicilio para PCLH e do PCLH
para o BLH.
L Obs.: Contemplando tempo, temperatura, embalagem e transporte.
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Rotulagem do frasco de LHOC de preferéncia em cor vermelha

( )com nome da doadora,

( )data da 1°coleta,

( )idade gestacional

( )data do nascimento do RN

OBS: deve constar a adverténcia. "CONSERVAR CONGELADO”

Higienizagdo das mdos;

Limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo de artigos, recipientes, mobilidrios,
equipamentos e superficies;

Limpeza e descongelamento do freezer(es), especificando e registrando
o procedimento a ser efetuado para a conservagdo do leite durante a
realizacdo do procedimento.

Obs.: Os equipamentos da cadeia de Frio devem ser descongelados a
cada quinze dias ou quando a camada de gelo atingir de 01(um) a
02(dois) centimetros;

4.2 N

Dispbe de PGRSS aprovado

4.3 N

Dispde de POP’s disponiveis quanto ao descarte de residuos, baseados no
PGRSS, contemplando:

Segregacdo

Acondicionamento

Embalagem

Coleta

Transporte

Armazenamento

Tratamento

Destino final

Observagoes:
L
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APRESENTAR ESCALA DA EQUIPE PROFISSIONAL DO PCLH

Nom N° Conselho Fiitioss) O Horario de
¢ de classe ungao reo trabalho
PROVIDENCIAS PARA ADEQUACAO

Legislag¢io Descritivo

CONCLUSAO

EQUIPE DE INSPECAO

NOME FORMACAQ/INSTITUICAO ASSINATURA
DATA DA INSPECAO: [DATA DO RELATORIO:
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