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GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS 
EM BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH)

APRESENTAÇÃO
Este guia se destina a facilitar as ações de fiscalização das Vigilâncias 

Sanitárias municipais e a auxiliar os bancos de leite humano na 
autoavaliação dos estabelecimentos em relação às Boas Práticas e o risco 
sanitário para o público atendido nesses serviços.

INSTRUTIVO
I.  Preencha a primeira folha com a identificação da empresa e o tipo  

	 de ação.
II. Inicie a avaliação marcando SIM, NÂO ou NAP (NÃO DE APLICA)  

	 para todas as respostas.
III.Caso tenha alguma dúvida sobre qualquer uma das perguntas, leia  

	 com atenção seu descritor.
IV.Após essa etapa passe para a última parte, a classificação de risco.

QUADRO - CATEGORIZAÇÃO DOS BLHS COM BASE NO RISCO 
SANITÁRIO DESCRIÇÃO DOS CONCEITOS ADOTADOS PARA OS 
NÍVEIS DE CRITICIDADE:

Nível Conceito

I Afeta em grau não crítico o risco, podendo ou não interferir na 
qualidade na qualidade e segurança dos serviços e produtos.

II Contribui mas não determina exposição imediata ao risco, 
inferindo na qualidade e segurança dos serviços e produtos.

III Determina exposição imediata, influindo em grau critico de 
qualidade e segurança dos serviços e produtos.

Informativo É o item que apresenta dados peculiares a cada Unidade.
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GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS  
EM BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH)

MÓDULO I – DADOS GERAIS

Data de inspeção:___/___/___	 N° Ordem de Serviço:____________/_____

Motivo da inspeção:

 Licença Inicial	  Denúncia	  Sistemática	  Reinspeção	
 Investigação de agravo à saúde 
 Outro: _________________________________________________________

Profissionais contactados durante a inspeção:

Nome: Cargo/Função: Registro Profissional:
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1. Identificação do Serviço: 
1.1 Identificação do Hospital de Instalação do Banco de Leite Humano (BLH):  

1.1.1 Razão Social: 

1.1.2 Nome Fantasia: 

1.1.3 CNPJ: 

1.1.4 Licença de 
Funcionamento: 

 1.1.5 CNES  

1.1.6 Responsável 
Técnico: 

 1.1.6.1 CREMERJ  

1.1.7 Endereço: 1.1.7.1 CEP  

1.1.7.2 Bairro:  1.1.7.3 Cidade:  

1.1.8 Leitos 
Pediátricos: 

 1.1.9 Leitos 
UTI Neo: 

 1.1.10 Leitos 
Aloj.Conjunt. 

 

1.2 Identificação do Banco de Leite Humano (BLH): 

1.2.1 Nome Fantasia: 

1.2.2 Responsável 
Técnico:  1.2.2.1 Conselho 

Profissional: 
 

1.2.3 Leite Humano 
Coletado 

 1.2.4 Leite Humano 
Processado 

 1.2.5 Leite Humano 
Distribuído 

 

1.2.6 

Horário de 
Funcionamento: Manhã Tarde Noite 

segunda-feira 

terça-feira 

quarta-feira 

quinta-feira 

sexta-feira 

sábado 

domingo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.2.7 Serviços de Apoio: 

1.2.7.1 

Central de 
Material 
Esterilizado: 

1.2.7.1.1 Nome 1.2.7.1.2 CNPJ: 

Interno     
(hospital) 

Externo 
(contratada) 

  

1.2.7.2 

Laboratório de 
Controle de 
Qualidade: 

1.2.7.2.1 Nome 1.2.7.2.2 CNPJ: 

Interno     
(hospital) 

Externo 
(contratada) 

  



7

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE - RJ

7 
 
 

1. Identificação do Serviço: 
1.1 Identificação do Hospital de Instalação do Banco de Leite Humano (BLH):  

1.1.1 Razão Social: 

1.1.2 Nome Fantasia: 

1.1.3 CNPJ: 

1.1.4 Licença de 
Funcionamento: 

 1.1.5 CNES  

1.1.6 Responsável 
Técnico: 

 1.1.6.1 CREMERJ  

1.1.7 Endereço: 1.1.7.1 CEP  

1.1.7.2 Bairro:  1.1.7.3 Cidade:  

1.1.8 Leitos 
Pediátricos: 

 1.1.9 Leitos 
UTI Neo: 

 1.1.10 Leitos 
Aloj.Conjunt. 

 

1.2 Identificação do Banco de Leite Humano (BLH): 

1.2.1 Nome Fantasia: 

1.2.2 Responsável 
Técnico:  1.2.2.1 Conselho 

Profissional: 
 

1.2.3 Leite Humano 
Coletado 

 1.2.4 Leite Humano 
Processado 

 1.2.5 Leite Humano 
Distribuído 

 

1.2.6 

Horário de 
Funcionamento: Manhã Tarde Noite 

segunda-feira 

terça-feira 

quarta-feira 

quinta-feira 

sexta-feira 

sábado 

domingo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.2.7 Serviços de Apoio: 

1.2.7.1 

Central de 
Material 
Esterilizado: 

1.2.7.1.1 Nome 1.2.7.1.2 CNPJ: 

Interno     
(hospital) 

Externo 
(contratada) 

  

1.2.7.2 

Laboratório de 
Controle de 
Qualidade: 

1.2.7.2.1 Nome 1.2.7.2.2 CNPJ: 

Interno     
(hospital) 

Externo 
(contratada) 

  

8 
 
 

2. Organização do BLH 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

2.1 

O BLH está vinculado a um 
hospital com assistência 
materna e/ou infantil (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção I, Art. 5) 

  
I 

 

2.2 

Dispõe de profissionais de 
nível superior legalmente 
habilitados para assumir a 
responsabilidade pelas 
atividades médico 
assistenciais e de tecnologia 
de alimentos para o BLH: (RDC 
nº 918/24, Cap II, Seção I, Art. 7) 

  

I 

 

2.3 Responsabilidade Técnica: 

2.3.1 Um dos profissionais acima 
citados assume a 
Responsabilidade Técnica 

  
 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

 
pelo serviço de BLH perante a 
vigilância sanitária. (RDC nº 
918/24, Cap II, Seção I, Art. 7, § único) 

  
II 

 

2.3.2 

A direção do serviço de saúde, 
o coordenador e o RT do BLH 
são responsáveis pelo 
planejamento, implementação 
e garantia da qualidade dos 
processos durante o período 
de funcionamento (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção I, Art. 8) 

  

II 

 

2.4 

O BLH segue as orientações 
do Programa de Controle de 
Prevenção de Infecção e de 
Eventos Adversos (PCPIEA) 
do serviço de saúde ao qual 
está vinculado. (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção I, Art. 9)  

  

II 

 

2.4.1 

O BLH comunica ao 
responsável pelo PCPIEA os 
casos de suspeita de Evento 
Adverso (RDC 918/24, Cap. VI, Art. 
92 )  

  
 

II 

 

2.4.2. 

O responsável pelo PCPIEA 
notifica os casos comunicados 
de EA à autoridade sanitária 
competente do Sistema 
Nacional de Vigilância 
Sanitária, no prazo de até 24 
(vinte e quatro) horas (RDC 
918/24, Cap. VI, Art. 93) 

  

II 

 



8

GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS 
EM BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH)

9 
 
 

2.5 Atividades de Competência do BLH: (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 10) 

2.5.1 

Desenvolver ações de 
promoção, proteção e apoio ao 
aleitamento materno (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção I, Art. 10, inciso 
I) 

  

INF 

 

2.5.2 

Prestar assistência a gestante, 
puérpera, nutriz e lactente na 
prática do aleitamento materno 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 
10, inciso II)  

  

INF 

 

2.5.3 

Executar as operações de 
controle clínico da doadora 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 
10, inciso III) 

  
INF 

 

2.5.4 

Coletar, selecionar, classificar, 
processar, estocar e distribuir 
o LHOP (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção I, Art. 10, inciso IV) 

  
INF 

 

2.5.5 

Responder tecnicamente pelo 
processamento e controle de 
qualidade do LHO procedente 
do PCLH a ele vinculado (RDC 
nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 10, 
inciso (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção 
I, Art. 10, inciso V) 

  

INF 

 

2.5.6 

Realizar o controle de 
qualidade dos produtos e 
processos sob sua 
responsabilidade (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção I, Art. 10, inciso VI) 

  

INF 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

2.5.7 
Registrar as etapas do 
processo (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção I, Art. 10, inciso VII) 

  
INF 

 

2.5.8 

Dispor de um sistema de 
informação que assegure os 
registros relacionados às 
doadoras, receptores e 
produtos, disponíveis às 
autoridades competentes, 
guardando sigilo e privacidade 
dos mesmos (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção I, Art. 10, inciso VIII) 

  

INF 

 

2.5.9 

Estabelecer ações que 
permitam a rastreabilidade do 
LHO (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção 
I, Art. 10, inciso IX) 

  

INF 
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3. Documentação 

3.1 

A construção, a reforma ou 
adaptação na estrutura física 
do Banco de Leite Humano 
(BLH) é precedida de 
aprovação do projeto junto à 
autoridade sanitária local em 
conformidade com a 
RDC/ANVISA nº. 50/2002 e a 
RDC/ANVISA nº. 51/2011. 
(RDC 918/24, Cap. I, Seção III, Art. 19)  

  

I 

 

3.2 

O BLH possui Licença de 
Funcionamento/Licença 
Sanitária ou Alvará Sanitário 
em vigor emitida (o) pelo órgão 
de vigilância sanitária 
competente. (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção I, Art. 4)  

  

I 

 

3.3 

O BLH apresenta o Manual de 
Boas Práticas de Manipulação 
do LHO implantado e 
implementado. (RDC nº  918/24, 
Cap. II, Seção I, Art. 13)  

  

II 

 

3.4 

O BLH dispõe de normas e 
rotinas escritas de todos os 
procedimentos realizados 
(POPs) (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção I, Art. 12)  

  

I 

 

3.5 

Há controle de potabilidade de 
água. (RDC nº 275 de 21/10/2002 - 
POPs 4.1.1b; Portaria GM/MS nº 
888/21) 

  
III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

3.6 

Há certificado de limpeza e 
desinfecção dos reservatórios 
de água no prazo de validade 
de execução do serviço. 
(Decreto n.º 20356/94)  

  

II 

 

3.7 

Há certificado de 
desinsetização e desratização, 
dentro do prazo de validade, 
emitido por órgão competente 
(RDC nº 275, de 21/10/2002-POPs 
4.11.f; Lei Estadual nº 7806/2017, art. 
5)  

  

II 

 

3.8 

Possui Plano de 
Gerenciamento de Resíduos 
de Serviços de Saúde 
(Resolução RDC nº 222/18) 

  

I 
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ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

2.5.7 
Registrar as etapas do 
processo (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção I, Art. 10, inciso VII) 

  
INF 

 

2.5.8 

Dispor de um sistema de 
informação que assegure os 
registros relacionados às 
doadoras, receptores e 
produtos, disponíveis às 
autoridades competentes, 
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dos mesmos (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção I, Art. 10, inciso VIII) 

  

INF 

 

2.5.9 

Estabelecer ações que 
permitam a rastreabilidade do 
LHO (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção 
I, Art. 10, inciso IX) 

  

INF 
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4. Recursos Humanos: 

4.1 
Responsável pelo BLH esteve 
presente durante a visita. 

  INF  

4.2 

O BLH dispõe de estrutura 
organizacional, descrição de 
cargos e funções de pessoal, 
definição da qualificação e 
responsabilidades (RDC nº RDC 
918/24, Cap.II, Seção II, Art. 14) 

  

II 

 

4.3 

Quantitativo de trabalhadores por nível de escolaridade e tipo de atividade, lotados no BLH: 

 

Nível de Escolaridade 

Ensino Fundamental 

Ensino Médio 

Ensino Superior 

 

 

Administrativos 

 

 

Técnicos 

 

4.4 

O BLH mantém disponível o 
registro de formação e 
qualificação de seus 
profissionais. (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção II, Art. 16)  

  

III 

 

4.5 

O Profissional responsável 
pela execução das análises 
físico-químicas, organolépticas 
e microbiológicas está 
capacitado para a atividade 
pela Rede Brasileira de 
Bancos de Leite Humano. (RDC 
nº 918/24, Cap. IV, Art. 86) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

4.6 

O BLH promove educação 
permanente aos seus 
profissionais, mantendo 
disponíveis os registros. (RDC 
nº 918/24, Cap. II, Seção II, Art. 17)  

  

II 

 

4.7 Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional: (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção II, Art. 18; NR7 ) 

4.7.1 

PCMSO com emissão de 
Atestado de Saúde 
Ocupacional (ASO) dos 
funcionários. (NR 7, item 7.5.19) 

  
II 

 

4.7.1.1 

O ASO possui registro de 
avaliação clinica, anamnese 
ocupacional e exame físico. 
(NR7, item 7.5.19.1) 

  
II 
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ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
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4.7.1.2 O ASO contem os seguintes exames complementares de acordo com avaliação médica? 

4.7.1.2.1 Swab de mãos   INF  

4.7.1.2.2 
Bacteriológico de secreção de 
nasofaringe 

  INF  

4.7.1.2.3 V.D.R.L.   INF  

4.7.1.2.4 Urina E.A.S.   INF  

4.7.1.2.5 Hemograma completo   INF  

4.7.1.2.6 Parasitológico   INF  

4.7.1.2.7 Coprocultura   INF  

4.7.1.2.8 Exame dermatológico   INF  

4.8 

O controle do cartão de 
vacinação dos trabalhadores 
do BLH possui registro de 
imunização contra Hepatite B, 
Difteria, Tétano e Outras 
previstas em normas (Brasil, 
2008; NR 32 item 32.2.4.17.1) 

  

II 

 

5. Infraestrutura: 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

5.1 

O BLH está localizado distante 
de áreas contaminadas e de 
movimentação de pessoas 
(RDC nº 50/2002)  

  
I 

 

5.2 Composto pelas seguintes dependências: (RDC nº 918/24, anexo I e RDC 50/02) 

5.2.1 
Sala de recepção, registro e 
triagem da doadora 

  II  

5.2.2 

Área de estocagem do LHOC - 
pode ser compartilhada com a 
sala de processamento ou 
estocagem de LHOP, com 
freezer distinto, se produz até 
60 litros/mês 

  

III 

 

5.2.3 

Área de arquivo e doadoras - 
pode ser compartilhada com a 
sala de recepção/ registro e 
triagem da doadora 

  

II 

 

5.2.4 Vestiário de barreira   III  

5.2.5 
Sala para ordenha (1,5m2 por 
cadeira) 

  
II 
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5.2.6 Sala para processamento    III  

5.2.7 
Laboratório de controle de 
qualidade  

  
I 

 

5.3 Apresenta os seguintes ambientes de apoio (não exclusivos): (RDC nº 918/24, anexo I) 

5.3.1 CME   INF  

5.3.2 Copa   INF  

5.3.3 Consultórios   INF  

5.3.4 
Sanitários, sendo um 
adaptado para portadores de 
deficiência 

  
INF 

 

5.3.5 

Sanitários não são 
compartilhados pelo pessoal 
que manuseia alimentos e 
outros tipos de população do 
EAS (Resolução RDC nº 50/02 - Item 
B.1.2) 

  

I 

 

5.3.6 
Sanitários estão localizados 
no âmbito da própria unidade 
funcional (RDC nº 50/02; Item B.1.2) 

  
I 

 

5.3.7 

Sanitários sem comunicação 
direta com áreas de 
manipulação de LHO (RDC 
275/02) 

  

I 

 

5.3.8 Junto ao lavatório dos sanitários há: (RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.3.8.1 
Dispensação de sabão líquido 
degermante (RDC 50, 02 – 
B4) 

  
III 

 

5.3.8.2 

Dispensação papel-toalha 
descartável, como recurso 
para secagem das mãos (RDC 
50/2002 – B4; Brasil, 2008) 

  

III 

 

5.3.8.3 
Lixeira com tampa, acionada 
por pedal (Brasil, 2008) 

  
III 

 

5.3.8.4 

Cartazes de orientação aos 
manipuladores sobre a correta 
lavagem das mãos e demais 
hábitos (RDC nº 275/02) 

  

II 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
5.3.9 DML   INF  

5.3.10 Sala Administrativa   INF  

5.3.11 Sala de Demonstração e   INF  
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Educação em Saúde 

5.3.12 
Área para recepção da coleta 
externa 

  
INF 

 

5.3.13 Área de liofilização   INF  

5.3.14 Sala de porcionamento   INF  

5.3.15 
Sala para lactentes e 
acompanhantes 

  INF  

5.4 

Há fluxo operacional 
unidirecional, com as etapas 
da manipulação do LHO e dos 
artigos limpos protegidos de 
agentes contaminantes (RDC nº 
918/24, Cap. VII, Art. 100 – RDC nº 
50/02, Cap. 6, item 6.2, B2)  

  

III 

 

5.5 

Há guichê de comunicação 
entre área de coleta ou 
recepção e área de 
processamento do LHO para 
minimizar o risco de 
contaminação cruzada (RDC nº 
918/24, Cap. VII, Art. 100 – RDC nº 
50/02, Cap. 6, item 6.2, B2) 

  

II 

 

5.6 
Sistema de climatização das salas de processamento e de ordenha do BLH: (NBR/ ABNT 7256; 
Brasil, 2008) 

5.6.1 

Sistema de climatização está 
instalado com filtros classe 
G3, no mínimo mantendo: 
(NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008)  

  

III 

 

5.6.2 
Temperatura: 21ºC a 24ºC 
(Brasil, 2008) 

  
III 

 

5.6.3 Umidade relativa do ar: 40% a 
60% (Brasil, 2008) 

  
III 

 

5.7 

O EAS apresenta o Plano de 
Manutenção, Operação e 
Controle – PMOC do sistema 
de climatização com 
parâmetros de qualidade do 
ar, considerando poluentes de 
natureza física, química e 
biológica, suas tolerâncias e 
métodos de controle e 
requisitos estabelecidos para 
a instalação. (Lei nº 13589/2018, 
Art.1) 

  

II 
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5.7.1 

Há Plano de Manutenção, 
Operação e Controle (PMOC) 
instituído, com registros das 
manutenções periódicas dos 
filtros de ar condicionado  (Lei 
nº 13589/2018) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
5.8 Instalações elétricas e eletrônicas: 

5.8.1 
As luminárias estão protegidas 
contra explosão e quedas 
acidentais (RDC 50/2002)  

  
III 

 

5.8.2 

Há pontos de força exclusivos, 
distribuídos ao longo da 
bancada, em quantidade 
suficiente para a alimentação 
elétrica dos diversos 
equipamentos, não sendo 
admitida a utilização de um 
mesmo ponto para alimentar 
mais de um aparelho (Brasil, 
2008; RDC nº 50, 2002) 

  

II 

 

5.8.3 
Instalações elétricas 
embutidas ou protegidas 
(Brasil, 2008, item 3) 

  
II 

 

5.8.4 
Sem tubulações aparentes 
nas paredes e tetos (Brasil, 
2008, item 3) 

  
II 

 

5.9 

Teto é monolítico, de cor clara, 
resistentes à lavagem e ao 
uso de desinfetantes, em 
estado de conservação 
adequado, sem forros falsos 
removíveis e tubulação 
aparente (RDC nº 50/2002 item C1; 
Brasil, 2008) 

  

II 

 

5.10 

Paredes são monolíticas, de 
cor clara, contendo 
alinhamento entre o rodapé e 
a parede, revestimento 
impermeável resistente à 
lavagem e ao uso de 
desinfetantes; em estado de 
conservação adequado. (RDC 
nº 50/2002 item C1; Brasil, 2008, 
Teixeira, 2007 )  

  

II 

 

5.10.1 
Sem divisórias removíveis na 
sala de processamento (RDC nº 
50/2002 item C1; Brasil, 2008) 

  
II 

 

5.11 
Piso monolítico, de cor clara, 
com revestimento 
impermeável resistente à 

  
II 
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lavagem e ao uso de 
desinfetantes; em estado de 
conservação adequado. (RDC 
nº 50/2002 item C1; Brasil, 2008; 
Teixeira, 2007) 

5.12 

Fechos hídricos (sifões) com 
tampa com fechamento 
escamoteável nas áreas 
“molhadas” (RDC nº 50/2002, 
Brasil, 2008, item 3) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

5.12.1 
Ausência de ralo na sala de 
processamento (RDC nº 50/2002) 

  
III 

 

5.13 

Portas de superfície lisa, com 
revestimento impermeável, 
ajustadas ao batente, dotadas 
de fechamento automático, 
com sistema de vedação 
inferior e em estado de 
conservação e limpeza 
adequados (RDC nº 50/2002) 

  

III 

 

5.14 

Janelas de superfície lisa, com 
revestimento impermeável, 
ajustadas ao batente, 
hermeticamente fechadas e 
em estado de conservação e 
limpeza adequados (RDC nº 
50/2002) 

  

III 

 

5.15 Superfícies dos equipamentos, móveis e utensílios são: (RDC nº 50/2002, item C1) 

5.15.1 
Lisas, impermeáveis e 
laváveis (RDC nº 50/2002, item C1) 

  
III 

 

5.15.2 

Em adequado estado de 
conservação, sem presença 
de sujidade (RDC nº 50/2002, item 
C1) 

  

III 

 

5.15.3 

Resistentes à corrosão e a 
repetidas operações de 
limpeza e desinfecção (RDC nº 
50/2002, item C1) 

  

III 

 

5.16 

Há grupo gerador de energia 
elétrica ligado aos 
equipamentos de 
processamento e de 
armazenamento do LHO. (RDC 
nº 50/02; NBR 13534 item 3.100) 

  

III 

 

5.17 
Possui certificado de vistoria 
emitido pelo Corpo de 
bombeiros  (Decreto 42/2018)          

  
II 
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5.18 Junto ao lavatório do vestiário de barreira há: (RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.18.1 

Ponto de água com torneira de 
acionamento sem as mãos 
(RDC nº 50/ 02 – B4; RDC nº 275/02; 
Brasil, 2008) 

  

III 

 

5.18.2 
Dispensação de sabão líquido 
degermante (RDC 50, 02 – B4; 
RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

  
III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

5.18.3 

Dispensação papel-toalha 
descartável, como recurso 
para secagem das mãos (RDC 
50/2002 – B4; Brasil, 2008; RDC nº 
275/02) 

  

III 

 

5.18.4 

Recipiente para descarte de 
paramentação usada com 
tampa e sem acionamento 
manual (Brasil, 2008) 

  

III 

 

5.18.5 

Cartazes de orientação aos 
manipuladores sobre a correta 
lavagem das mãos e demais 
hábitos de higiene (RDC nº 
275/02) 

  

II 

 

5.18.6 

Armário com itens da 
paramentação (máscara, 
gorro, óculos, luvas, aventais) 
(Brasil, 2008) 

  

II 

 

6. Equipamentos e Instrumentos: 

6.1 O BLH possui os seguintes equipamentos: (RDC nº 918/24, Cap.  II, Seção IV, Art. 20; Brasil, 2008) 

6.1.1 
Cabine de segurança biológica 
ou bico de Bunsen 

  
III 

 

6.1.2 Refrigerador   III  

6.1.3 Congelador   III  

6.1.4 
Banho-maria à 37ºC para 
degelo 

  
III 

 

6.1.5 
Banho-maria à 37ºC para 
pasteurização 

  
III 

 

6.1.6 
Termômetro de máxima e 
mínima 

  
III 

 

6.1.7 
Resfriadores automáticos ou 
outro sistema de resfriamento 

  
III 

 

6.1.8 Microcentrífuga   III  

6.1.9 Agitador de tubo tipo vortex   III  
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5.18 Junto ao lavatório do vestiário de barreira há: (RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.18.1 

Ponto de água com torneira de 
acionamento sem as mãos 
(RDC nº 50/ 02 – B4; RDC nº 275/02; 
Brasil, 2008) 

  

III 

 

5.18.2 
Dispensação de sabão líquido 
degermante (RDC 50, 02 – B4; 
RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

  
III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

5.18.3 

Dispensação papel-toalha 
descartável, como recurso 
para secagem das mãos (RDC 
50/2002 – B4; Brasil, 2008; RDC nº 
275/02) 

  

III 

 

5.18.4 

Recipiente para descarte de 
paramentação usada com 
tampa e sem acionamento 
manual (Brasil, 2008) 

  

III 

 

5.18.5 

Cartazes de orientação aos 
manipuladores sobre a correta 
lavagem das mãos e demais 
hábitos de higiene (RDC nº 
275/02) 

  

II 

 

5.18.6 

Armário com itens da 
paramentação (máscara, 
gorro, óculos, luvas, aventais) 
(Brasil, 2008) 

  

II 

 

6. Equipamentos e Instrumentos: 

6.1 O BLH possui os seguintes equipamentos: (RDC nº 918/24, Cap.  II, Seção IV, Art. 20; Brasil, 2008) 

6.1.1 
Cabine de segurança biológica 
ou bico de Bunsen 

  
III 

 

6.1.2 Refrigerador   III  

6.1.3 Congelador   III  

6.1.4 
Banho-maria à 37ºC para 
degelo 

  
III 

 

6.1.5 
Banho-maria à 37ºC para 
pasteurização 

  
III 

 

6.1.6 
Termômetro de máxima e 
mínima 

  
III 

 

6.1.7 
Resfriadores automáticos ou 
outro sistema de resfriamento 

  
III 

 

6.1.8 Microcentrífuga   III  

6.1.9 Agitador de tubo tipo vortex   III  
18 

 
 

6.1.10 Balança eletrônica/digital   III  

6.1.11 
Deionizador/destilador de 
água 

  
III 

 

6.2 

Dispõem de equipamentos e 
instrumentos necessários ao 
exercício das atividades 
propostas em quantidade que 
atenda a demanda existente 
(RDC nº 918/24, Cap.  II, Seção IV, 
Art. 20) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

6.3 

Os equipamentos e 
instrumentos necessários ao 
atendimento de sua demanda, 
em perfeitas condições de 
conservação e limpeza 
exercício das atividades 
propostas estão íntegros e 
isentos de sujidades (RDC nº 
918/24, Cap.  II, Seção IV, Art. 20) 

  

III 

 

6.4 Os equipamentos/instrumentos apresentam: (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 21 e 22) 

6.4.1 

Manual de funcionamento 
distribuído pelo 
fabricante/instruções por 
escrito em língua portuguesa 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 
21)   

  

II 

 

6.4.2 
Calibração periódica com 
registros (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção IV, Art. 22, §1) 

  
III 

 

6.4.3 

Programação de Manutenção 
preventivas com registros (RDC 
nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 22, 
§2) 

  

II 

 

6.4.4 

Programação de Manutenção 
corretivas com registros (RDC 
nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 22, 
§2) 

  

II 

 

6.4.5 

Os materiais, equipamentos e 
instrumentos utilizados devem 
estar regularizados junto a 
ANVISA/MS, de acordo com a 
legislação vigente. (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 23) 

  

II 

 

7. Biossegurança: 

7.1 
Os profissionais envolvidos na manipulação do LHO utilizam Equipamento de Proteção 
Individual (EPI) (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção V, Art. 24) 
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7.1.1 

Gorro, óculos de proteção, 
máscara, avental e luvas de 
procedimento, em 
conformidade com a atividade 
desenvolvida (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção V, Art. 24, §1) 
 

  

III 

 

7.1.2 

O EPI deve ser exclusivo para 
a realização do procedimento, 
sendo que o avental e as 
luvas devem ser substituídos a 
cada ciclo de processamento 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção V, Art. 
24, § 2) 

  

III 

 

7.2 A paramentação da doadora contempla o uso de:  

7.2.1 Gorro, máscara e avental 
fenestrado (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção V, Art 24. § 3) 

  II  

7.3 

O BLH possui normas gerais 
que contenham instruções 
sobre as precauções de 
acidentes de trabalho e 
medidas de proteção dos 
funcionários. (Brasil, 2010; NR32) 

  

II 

 

8. Limpeza, Desinfecção e Esterilização: 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

8.1 

O BLH mantêm atualizados e 
disponíveis, a todos os 
profissionais, procedimentos 
escritos de limpeza, 
desinfecção e esterilização de 
equipamentos, artigos, 
materiais e superfícies. 
(POPs) (RDC nº 918/24, Cap. II, 
seção VI, Art. 25) 

  

I 

 

8.2 
O BLH mantêm registros periódicos dos procedimentos de limpeza e desinfecção. (Brasil, 
2010) 

8.2.1 
Limpeza Concorrente (3x por 
dia) (Brasil, 2010, item 7.1) 

  
II 

 

8.2.2 Limpeza Terminal Semanal 
(Brasil, 2010, item 7.1) 

  II  

8.2.3 
Não utiliza produtos saneantes 
com substâncias voláteis 
(Brasil, 2008) 

  
II 

 

8.3 

Os saneantes estão 
acondicionados em 
embalagens exclusivas, 
contendo no rótulo o número 
de registro na ANVISA/MS, 
dentro do prazo de validade, e 
compatíveis à finalidade de 

  

III 
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uso e a forma de utilização 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção VI, Art. 
25 § único; Brasil, 2010; RDC 110/06)  

8.3.1 

Monitorização dos parâmetros 
indicadores de efetividade 
(concentração e pH) antes do 
início das atividades, no 
mínimo 1 vez ao dia (RDC 15/12, 
Art. 90) 

  

III 

 

8.4 
Utiliza a varredura úmida e 
panos exclusivos/MOPS 
(Brasil, 2010, item 3.2.1) 

  
III 

 

9. Higiene e Conduta: 

9.1 

O acesso às áreas de 
manipulação do leite humano 
é restrito ao pessoal 
diretamente envolvido e 
devidamente paramentado. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 
26) 

  

III 

 

 

9.2 

Os profissionais e doadoras 
são orientados, de forma oral 
e escrita, quanto às práticas 
de higienização e antissepsia 
das mãos e antebraços, no ato 
da ordenha, durante todas as 
etapas do processo, após o 
uso dos sanitários, e sempre 
que se fizer necessário. (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção I, Art. 27) 

  

II 

 

9.3 

É proibido o uso de 
cosméticos voláteis e adornos 
pessoais nas salas de 
ordenha, recepção de coleta 
externa, higienização, 
processamento, no ambiente 
de porcionamento e no de 
distribuição do leite humano. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 
28) 

  

III 

 

9.4 

São proibidas as prática de 
fumar, comer, beber e manter 
plantas e objetos pessoais ou 
em desuso ou estranhos às 
atividades realizadas em todas 
as dependências do BLH (RDC 
nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 29) 

  

III 
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MÓDULO II – DOAÇÃO, COLETA E TRANSPORTE DE LHO 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
10. Doações e Doadoras: 

10.1 

A seleção de doadoras é de 
responsabilidade do médico 
responsável pelas atividades 
médico assistenciais do BLH. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 
30) 

  

III 

 

 

10.2 
O formulário de seleção de doadoras contempla os seguintes critérios estabelecidos em 
norma vigente? (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31) 

10.2.1 

Estar amamentando ou 
ordenhando LH para o próprio 
filho (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
II, Art. 31, inciso I) 

  

II 

 

10.2.2 
Ser saudável (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção II, Art. 31, inciso II) 

  
II 

 

10.2.3 

Apresentar exames pré ou 
pós-natal compatíveis com a 
doação de LH (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso III) 

  

II 

 

10.2.4 
Não fumar mais que 10 
cigarros por dia (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso IV) 

  
II 

 

10.2.5 

Não usar medicamentos 
incompatíveis com a 
amamentação (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso V) 

  

II 

 

10.2.6 
Não usar álcool ou drogas 
ilícitas (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção II, Art. 31, inciso VI) 

  
II 

 

10.2.7 

Realizar exames (Hemograma 
completo, VDRL, anti-HIV) 
quando o cartão de pré-natal 
não estiver disponível ou a 
nutriz não tiver realizado pré-
natal (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
II, Art. 31, inciso VII) 

  

II 

 

10.2.8 

Realizar outros exames 
conforme perfil epidemiológico 
local ou necessidade 
individual da doadora (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31, 
inciso VIII) 

  

II 

 

10.2.9 

Todas as informações 
previstas no formulário de 
seleção de doadoras são 
registradas visando assegurar 
o cumprimento dos critérios 

  

II 
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para doação, em 
conformidade com as normas 
vigentes. (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção II, Art. 32) 

10.3 

A doação de LH é voluntária, 
altruísta e não remunerada, 
direta ou indiretamente (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção II, Art. 33 e 
Cap. VII, Art. 95) 

  

II 

 

11. Ordenha/Coleta: 

11.1 A ordenha e a coleta são realizadas: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção III) 

11.1.1 Na sala de Coleta do BLH    INF  

11.1.2 No Posto de Coleta   INF  

11.1.3 Em Domicílio    INF  

11.2 
No momento da ordenha, os 
primeiros jatos são 
desprezados. (Brasil, 2008) 

  
II 

 

11.3 

Há registro que comprove que 
a doadora é orientada quanto 
ao uso de máscara, à escolha 
de local limpo e tranquilo e a 
não conversar, comer, beber, 
fumar e manipular celular 
durante o procedimento de 
coleta (Brasil, 2008) 

  

II 

 

11.4 

A ordenha e a coleta são 
realizadas de forma a manter 
as características químicas, 
físico-químicas, imunológicas 
e microbiológicas do leite 
humano. (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção III, Art. 34) 

  

II 

 

11.5 Os frascos utilizados para a coleta de leite humano são:  

11.5.1 

Fornecidos exclusivamente 
pelo BLH, adequadamente 
esterilizados (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção III, Art. 36) 

  

II 

 

11.5.2 

Excepcionalmente 
desinfetados pelas doadoras 
após instruções (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção III, Art. 37) 

  

INF 

 

11.5.3 

Os frascos e materiais 
utilizados no processo de 
ordenha encontram-se sem 
presença de sujidade e 
íntegros (Brasil, 2008, item 7) 

  

III 
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11.5.4 

O material usado na 
manipulação do LH deve ser 
previamente esterilizado, 

exceto a paramentação. (RDC 
nº 918/24, Cap. III, Seção III, Art. 35)  

  

III 

 

11.5.5 

Quando utilizados frascos 
para a coleta do leite humano 
providenciados pela própria 
doadora, o BLH oferece 
previamente as orientações 
necessárias para a 
desinfecção do mesmo (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção III, Art. 37) 

  

II 

 

11.5.5.1 

Caso positivo, existem 
evidências que permitam 
concluir que as orientações 
são seguidas pelas doadoras? 

  

II 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

11.5.6 

Os rótulos das embalagens 
destinadas à coleta domiciliar 
possuem as informações de 
identificação da doadora, da 
data e hora da primeira coleta 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, 
Art. 60) 

  

III 

 

11.5.7 

O nome do funcionário que 
efetuou a coleta é registrado 
de forma a garantir a 
rastreabilidade. (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção III, Art. 38) 

  

III 

 

11.5.8 
Existem recursos necessários para a correta lavagem das mãos na sala de preparo da 
doadora: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I; RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

11.5.8.1 

Ponto de água com torneira de 
acionamento sem as mãos 
(RDC nº 50/ 02 – B4; RDC nº 
275/02; Brasil, 2008) 

  

III 

 

11.5.8.2 
Dispensação de Sabão líquido 
degermante (RDC 50, 02 – B4) 

  
III 

 

11.5.8.3 

Papel-toalha descartável, 
como recurso para secagem 
das mãos (RDC 50/2002 – B4; 
Brasil, 2008) 

  

III 

 

11.5.8.4 
Lixeira com tampa, acionada 
por pedal (Brasil, 2008) 

  
III 
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11.5.8.5 

Cartazes de orientação aos 
manipuladores/doadoras 
sobre a correta lavagem das 
mãos e demais hábitos de 
higiene (RDC nº 275/02) 

  

III 

 

12. Transporte do Leite Humano Ordenhado e Coletado: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 
40 - 44) 

12.1 

Os produtos são transportados 
em recipientes isotérmicos 
exclusivos, constituídos por 
material liso, resistente, 
impermeável, de fácil limpeza 
e desinfecção (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção V, Art. 41) 

  

III 

 

12.1.1 Os recipientes isotérmicos estão identificados com os seguintes dados: (RDC 504/21): 

12.1.1.1 

Identificação do remetente e 
do destinatário, além de 
endereços completos e 
telefones de contato (RDC 
504/21, Cap. IV, Art. 23, inciso I) 

  

III 

 

12.1.1.2 

Identificação apropriada do 
material biológico, 
considerando a Informação de 
Categoria (Espécime Humana 
de Risco Mínimo) (RDC 504/21, 
Cap. IV, Art. 23, inciso II) 

  

III 

 

12.1.2 

Caso o transporte do LHOC 
seja feito pela doadora, a 
mesma é orientada a usar 
caixa isotérmica ou bolsa 
térmica com gelo reciclável 
(Brasil, 2008) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

12.1.3 

O recipiente isotérmico para 
transporte é previamente 
limpo e desinfetado (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção V, Art. 41 § 
único) 

  

I 

 

12.2 
O LHOC e o LHOP são transportados sob cadeia de frio, de forma que a temperatura 
máxima não ultrapasse: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 40) 

12.2.1 

Para os produtos refrigerados 
até 5ºC (Cinco graus Celsius) 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 
42) 

  

III 

 

12.2.2 

Para os produtos congelados 
até -1ºC (Um grau Celsius 
negativo) (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção V, Art. 42) 

  

III 
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12.2.3 

As caixas isotérmicas para 
transporte possuem 
termômetro de máxima e 
mínima?(Brasil, 2008) 

  

II 

 

12.2.4 

Caso a resposta anterior seja 
positiva, registra o controle de 
temperatura em planilha 
específica (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção IV, Art. 39) 

  

I 

 

12.3 
Utiliza gelo reciclável para o 
transporte do LHO (Brasil, 2008, 
item 11)  

  
II 

 

12.4 

O tempo de duração do 
transporte não ultrapassa 6 
horas (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção V, Art. 43) 

  

II 

 

12.5 
O veículo utilizado pelo BLH para o transporte do LHO deve ser: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, 
Art. 44) 

12.5.1 

Garantir a integridade e 
qualidade do produto (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, 
inciso I) 

  

I 

 

12.5.2 

Limpo e isento de evidência 
de presença de vetores e 
pragas urbanas (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso II) 

  

I 

 

12.5.3 

Adaptado para transportar o 
recipiente isotérmico de modo 
a não danificar o produto e a 
garantir a manutenção da 
cadeia de frio (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso III) 

  

I 

 

12.5.4 

Exclusivo no momento do 
transporte, conforme rota 
estabelecida. (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção V, Art. 44, inciso IV) 

  

I 

 

12.5.5 

Conduzido por motorista 
treinado para coleta domiciliar 
do LHO ou acompanhado por 
profissional capacitado (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, 
inciso V) 

  

I 
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MÓDULO III – RECEPÇÃO, SELEÇÃO E CLASSIFICAÇÃO DE LHOC 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
13. Recepção de LHO: 

13.1 
No ato do recebimento do LHOC pelo BLH são verificados e registrados: (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VI, Art. 45) 

13.1.1 
Conformidade de transporte 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VI, 
Art. 45, inciso I) 

  
III 

 

13.1.2 
Planilha de controle de 
temperatura (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VI, Art. 45, inciso II) 

  
III 

 

13.1.3 
Conformidade da embalagem 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VI, 
Art. 45, inciso III)  

  
III 

 

13.1.4 
Rastreabilidade do produto cru 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VI, 
Art. 45, inciso IV) 

  
III 

 

13.2 

As embalagens com LHOC 
são descartadas e o volume 
desprezado e registrado, 
quando o acondicionamento 
e/ou a temperatura estiverem 
em desacordo com as normas: 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VI, 
Art. 46; RDC 222/2018) 

  

III 

 

13.3 

É realizada desinfecção na 
parte externa das embalagens 
de LHOC provenientes de 
coleta externa com álcool a 
70%. (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VI, Art. 47; Brasil, 2008)  

  

II 

 

14. Degelo de LHOC: 

14.1 

A temperatura final do produto 
submetido a degelo não 
excede 5°C. (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VII, Art. 49) 

  

III 

 

14.2 Utiliza para degelo do LHOC: 

14.2.1 Banho-maria à 40ºC   INF  

14.2.2 Equipamento micro-ondas    INF  

14.3 No caso de banho-maria à 40ºC é utilizado: (Brasil, 2008) 

14.3.1 Água filtrada  (Brasil, 2008)   INF  

14.3.2 
Água deionizada ou destilada 
(para equipamentos com controle ultra 
termostático) (Brasil, 2008) 

  
INF 

 



26

GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS 
EM BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH)

27 
 
 

14.4 

A tabela de degelo para 
banho-maria a 40ºC é 
atualizada a cada 30 ciclos 
(Brasil, 2008) 

  

INF 

 

14.5 
A tabela de degelo para micro-
ondas é atualizada a cada 30 
ciclos (Brasil, 2008) 

  
INF 

 

15. Seleção e Classificação do LHOC: 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

15.1 
Realiza procedimento de 
seleção de LHOC 

  
III 

 

15.2 
O procedimento de seleção compreende a verificação de: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 50 
e 51) 

15.2.1 
Condições da embalagem 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, 
Art. 50, inciso I) 

  
III 

 

15.2.2 
Presença de sujidades (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 50, 
inciso II) 

  
III 

 

15.2.3 
Cor (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
VII, Art. 50, inciso III) 

  
III 

 

15.2.4 
Off-flavor (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VII, Art. 50, inciso IV) 

  
III 

 

15.2.5 
Acidez Dornic (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VII, Art. 50, inciso V) 

  
III 

 

15.3 
Realiza procedimento de 
classificação de LHOC (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51) 

  
III 

 

15.4 A classificação do LHOC compreende a verificação de: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51) 

15.4.1 
Período de lactação (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51, 
inciso I) 

  
III 

 

15.4.2 
Acidez Dornic lactação (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51, 
inciso II) 

  
III 

 

15.4.3 
Conteúdo energético 
(crematócrito) (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VII, Art. 51, inciso III) 

  
III 
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MÓDULO VI – REENVASE E ROTULAGEM DE LHO 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
16. Reenvase:  

16.1 

Garante a qualidade higiênico-
sanitária do LHO e a 
uniformização dos volumes e 
embalagens, antes da 
pasteurização (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VIII, Art. 52, item I) 

  

III 

 

16.2 

Realizado sobre superfície de 
material liso, lavável e 
impermeável, resistente aos 
processos de limpeza e 
desinfecção (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VIII, Art. 5, item II) 

  

I 

 

16.3 

Realizado sob campo de 
chama ou cabine de 
segurança biológica (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 52, 
item III) 

  

II 

 

16.4 

O pool de LHO, quando 
utilizado, é formulado com 
produtos aprovados na 
seleção e classificação (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 54) 

  

III 

 

17. Embalagem de Reenvase: 

17.1 
A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO é: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 
55) 

17.1.1 

Construída em material de 
fácil limpeza e desinfecção 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, 
Art. 55, inciso I) 

  

III 

 

17.1.2 

Vedada de forma a manter a 
integridade do produto (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 55, 
inciso II) 

  

III 

 

17.1.3 

Constituída de material inerte, 
inócuo ao LHO em 
temperaturas entre -25ºC a 
128ºC e que preserve seu 
valor biológico (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VIII, Art. 55, inciso III) 

  

III 

 

17.1.4 
Esterilizada (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VIII, Art. 56) 

  
III 

 

18. Rotulagem: 

18.1 
As informações contidas no 
rótulo são substituídas por 
denominação ou codificação 
padronizada pelo BLH, 

  
III 
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permitindo a identificação e a 
rastreabilidade do mesmo. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, 
Art. 57 e 58) 

18.2 

O rótulo da embalagem se 
mantém íntegro, permitindo a 
sua identificação (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VIII, Art. 59) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

18.3 
Os rótulos das embalagens de LHOC e LHOP estocadas contêm no mínimo as seguintes 
informações: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 61) 

18.3.1 
Identificação da(s) doadora(s) 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, 
Art. 61, inciso I) 

  
III 

 

18.3.2 

Conteúdo energético 
verificado após o 
crematócrito(RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VIII, Art. 61, inciso II)  

  

III 

 

18.3.3 

Validade contatada a partir do 
primeiro dia e hora da coleta 
mais antiga (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção VIII, Art. 61, inciso III)           

  

III 

 

 

MÓDULO V – PROCESSAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DE LHO  

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
19. Pasteurização: 

19.1 

É vedado ao profissional, 
durante a realização do 
processamento do LHO, a 
atuação simultânea em outros 
setores (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção II, Art. 15) 

  

III 

 

19.2 

Há construção de curva de 
penetração de calor para a 
determinação do tempo de 
pré-aquecimento (Brasil, 2008)  

  

III 

 

19.3 

O LHOC coletado e aprovado 
pelo BLH é pasteurizado a 
62,5ºC por trinta minutos após 
o tempo de pré-aquecimento 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 62) 

  

III 

 

19.4 

A temperatura de 
pasteurização do leite humano 
é monitorada a cada 5 minutos 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 63) 

  

II 
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19.5 
A temperatura é registrada em 
planilha específica (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 63) 

  
I 

 

19.6 
O ambiente onde ocorre a pasteurização é limpo e desinfetado imediatamente: (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção IX, Art. 64) 

19.6.1 
Antes do início de cada ciclo 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 64) 

  
III 

 

19.6.2 
Após o término das atividades 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 64)   

  
III 

 

19.6.3 

Sempre que houver 
contaminação ou presença de 
sujidade (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 64) 

  

III 

 

19.7 

Faz resfriamento rápido do 
LHO pasteurizado por meio de 
resfriadores automáticos ou 
imersão dos recipientes em 
banho contendo água e gelo 
reciclável, a aproximadamente 
5ºC (Brasil, 2008) 

  

III 

 

19.8 

É permitida a administração 
de LHOC (sem pasteurização) 
exclusivamente da mãe para o 
próprio filho, quando: (RDC 
918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 66) 

  

III 

 

19.8.1 
Coletado em ambiente próprio 
para este fim (RDC 918/24, Cap. 
III, Seção IX, Art. 66, inciso I) 

  
III 

 

19.8.2 
Com ordenha conduzida sob 
supervisão (RDC 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 66, inciso II) 

  
III 

 

19.8.3 

Para consumo em no máximo 
12 (doze) horas desde que 
mantido a temperatura 
máxima de 5° C (cinco graus 
Celsius). (RDC 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 66, inciso III) 

  

III 

 

20. Controle de Qualidade Microbiológico e Físico-Químico: 

20.1 

O LHOP é submetido à 
análise microbiológica para 
determinação da presença de 
microrganismos do grupo 
coliforme (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 65) 

  

III 

 

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
20.2 As análises microbiológicas 

atendem aos padrões 
  III  
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estabelecidos na legislação 
específica. (Microrganismos 
do Grupo Coliforme – ausente 
(RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 85, 
anexo II- tabela II) 

20.3 

A coleta de amostras para a 
análise microbiológica é 
realizada sob campo de 
chama. (RDC nº 918/24, Cap. VII, 
Art. 101) 

  

III 

 

20.4 
Há registro do controle de qualidade do LHOC considerando os seguintes parâmetros? (RDC 
nº 918/24, Cap. IV, Art. 84) 

20.4.1 
Acidez Dornic até 8ºD (RDC nº 
918/24, Cap. IV, Art. 84, anexo II, 
tabela I) 

  
III 

 

20.4.2 
Off-flavor ausente  (RDC nº 
918/24, Cap. IV, Art. 84, anexo II, 
tabela I) 

  
III 

 

20.4.3 
Sujidade ausente (RDC nº 918/24, 
Cap. IV, Art. 84, anexo II, tabela I) 

  
III 

 

20.4.4 
Coloração (vermelho/marrom) 
ausente (RDC nº 918/24, Cap. IV, 
Art. 84, anexo II, tabela I) 

  
III 

 

20.4.5 
Crematócrito acima de 250 
Kcal/l  (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 
84, anexo II, tabela I) 

  
III 

 

20.5 

O LHO cujos resultados não 
atendem aos parâmetros 
aceitáveis é descartado, 
conforme disposto na 
RDC/ANVISA nº 222/2018, 
como resíduo comum (Grupo 
D) (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 87) 

  

I 

 

20.6 

O BLH possui procedimentos 
descritos para investigação de 
surtos e eventos adversos 
(RDC nº 918/24, Cap.VI) 

  

II 

 

20.7 

O BLH realiza de forma 
continuada a avaliação do 
desempenho de suas 
atividades, por meio dos 
indicadores: (RDC nº 918/24, Cap. 
V, Art 88 – 91)  

  

INF 

 

20.7.1 

 Índice de positividade para 
microrganismos do Grupo 
Coliforme; (RDC nº 918/24, Cap. V, 
Art. 88, Inciso I) 

  

INF 
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20.7.2 

 Índice de não conformidade 
para acidez Dornic. (RDC nº 
918/24, Cap. V, Art. 88, Inciso 
II) 

  

INF 

 

20.7.3 

 Disponibiliza à Vigilância 
Sanitária as informações 
referentes ao monitoramento 
dos indicadores durante o 
processo de inspeção 
sanitária ou de investigação 
de surtos e eventos adversos 
(RDC nº 918/24, Cap. V, Art. 90) 

  

INF 

 

21. Porcionamento e Acréscimo de Aditivos no LHO: 

21.1 
O porcionamento do LHOP destinado ao consumo é realizado no: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
XII, Art. 78) 

21.1.1 
BLH (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
XII, Art. 78) 

  
INF 

 

21.1.2 
Lactário (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XII, Art. 78) 

  
INF 

 

21.1.3 
Serviço de nutrição enteral 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XII, 
Art. 78) 

  
INF 

 

21.1.4 

Outro ambiente fechado 
exclusivo para este fim, de 
forma a manter a qualidade 
higiênico-sanitária do produto. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XII, 
Art. 78)  

  

INF 

 

21.1.5 Outros ambientes    INF  

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 

21.2 

O porcionamento, quando 
realizado no lactário ou no 
serviço de nutrição enteral, 
ocorre em horários distintos da 
manipulação destas fórmulas, 
de acordo com procedimentos 
escritos. (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XII, Art. 79) 

  

III 

 

21.3 
O porcionamento é realizado 
sob campo de chama (RDC nº 
918/24, Cap. VII, Art. 101) 

  
III 

 

21.4 
A utilização de aditivo no LHO é vetada durante as fases de: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, 
Art. 80) 

21.4.1 
Coleta (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XIII, Art. 80) 

  
III 

 

21.4.2 
Processamento (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção XIII, Art. 80) 

  
III 
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21.4.3 
Distribuição (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção XIII, Art. 80) 

  
III 

 

21.4.4 
Porcionamento do LHO (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 80) 

  
III 

 

21.5 

Em condições excepcionais, o 
acréscimo de aditivos poderá 
ser realizado, sob prescrição 
médica, no momento da 
administração, mediante a 
garantia da isenção de riscos 
à saúde do receptor.(RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 81) 

  

III 

 

21.6 

No caso do uso de aditivo, 
este é administrado em 
ambiente hospitalar (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 82) 

  

III 

 

 

 

MÓDULO VI – ESTOCAGEM E DISTRIBUIÇÃO DE LHO  

ID Item de Verificação Sim Não Risco Observação 
22. Estocagem do Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC) e Pasteurizado (LHOP): 

22.1 
O BLH dispõe de equipamento de congelamento exclusivo com compartimentos distintos e 
identificados para estocagem: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 67) 

22.1.1 
LHOC (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção X, Art. 67; Brasil, 2008) 

  
III 

 

22.1.2 
LHOP (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção X, Art. 67; Brasil, 2008) 

  
III 

 

22.1.3 
LHOP aguardando resultado 
das análises microbiológicas – 
quarentena (Brasil, 2008) 

  
III 

 

22.2 

O LHOC congelado é 
estocado por um período 
máximo de 15 (quinze) dias, a 
partir da data da primeira 
coleta, a uma temperatura 
máxima de -3°C (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção X, Art. 69) 

  

III 

 

22.3 

O LHOC refrigerado é 
estocado por um período 
máximo de 12 (doze) horas a 
temperatura máxima de 5°C. 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 
70) 

  

III 

 

22.4 
O LHOP é estocado 
congelado a uma temperatura 
máxima de -3ºC, por até seis 

  
III 
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meses (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção X, Art. 71) 

22.5 

O LHOP, uma vez 
descongelado, é mantido 
refrigerado em temperatura 
máxima de 5ºC com validade 
de 24 horas (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção X, Art. 72) 

  

III 

 

22.6 

O LHOP liofilizado e embalado 
a vácuo é estocado em 
temperatura ambiente, por 
período de 1 (um) ano (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção X, Art. 73) 

  

III 

 

22.7 

As temperaturas máximas e 
mínimas dos equipamentos 
destinados à estocagem do 
LHO são verificadas 
diariamente (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção X, Art. 74) 

  

II 

 

22.7.1 

As temperaturas aferidas são 
registradas em planilhas 
específicas (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção IV, Art. 39) 

  

I 

 

22.8 

O BLH dispõe de registro do 
controle de estoque que 
identifique os diferentes tipos 
de produto sob sua 
responsabilidade (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção X, Art. 75) 

  

INF 

 

23. Distribuição de Leite Humano Ordenhado Cru (LHOC) e Pasteurizado 
(LHOP): 

23.1 

A distribuição do LHOP a um 
receptor fica condicionada a 
inscrição do RN ao BLH e a 
prescrição ou solicitação de 
médico ou de nutricionista 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XI, 
Art. 76, item I e III) 

  

III 

 

23.2 

Neste caso existem registros 
de volume, horário diário e 
descrição da necessidade do 
receptor (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XI, Art. 76, item I) 

  

III 

 

23.4 
A distribuição atende aos critérios de prioridade descritos na norma? (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XI, Art. 76, item II) 

23.4.1 

Recém-Nascido (RN) 
prematuro ou de baixo peso 
que não suga (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-a) 

  

II 
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23.4.2 

RN infectado, especialmente 
com enteroinfecções (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, 
item II-b) 

  

II 

 

23.4.3 
RN em nutrição trófica (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, 
item II-c) 

  
II 

 

23.4.4 
RN portador de 
imunodeficiência (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-d) 

  
II 

 

23.4.5 

RN portador de alergia a 
proteínas heterológas (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, 
item II-e) 

  

II 

 

23.4.6 
Casos excepcionais, a critério 
médico (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XI, Art. 76, item II-f) 

  
II 

 

23.5 

Há registro da entrega dos 
produtos aos seus destinos, 
com registro de temperatura 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 
39)  

  

II 

 

23.6 

Disponibiliza, ao responsável 
pela administração do LHO, 
instruções escritas, em 
linguagem acessível quanto 
ao transporte, degelo, 
porcionamento, aquecimento e 
administração do LHO (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 77) 

  

II 

 

 

 

EQUIPE TÉCNICA DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Técnico: Matrícula: Assinatura: 

   

   

   

   

  

LOCAL: DATA: 
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DESCRITOR PARA PREENCHIMENTO DO GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS 

PRÁTICAS EM BANCO DE LEITE HUMANO  

Descritores são as informações que irão detalhar as exigências de cada item do Guia de inspeção. Seu propósito 
é evitar a divergência de interpretação, estabelecendo estratégias para harmonizar e facilitar o trabalho de 
inspeção das autoridades sanitárias, bem como a auto avaliação realizada pelos responsáveis legais ou por 
funcionários designados para essa tarefa internamente. 

A seguir apresentamos os descritores de cada item do Guia. 

CONSIDERAÇÕES GERAIS  

Os itens de verificação que não se aplicarem ao serviço avaliado deverão ser discriminados com o 
código NAP (não se aplica) no campo observação. 

CONSIDERAÇÕES GERAIS  

2. ORGANIZAÇÃO DO BLH  

ITEM DESCRITOR 

2.1. O Banco de Leite Humano (BLH) está vinculado 
a um Hospital com assistência Materna e/ou Infantil 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 5) 

Marcar SIM se o BLH estiver vinculado a um hospital, 
funcionando dentro das suas dependências.  

Marcar SIM se o BLH estiver localizado fora do hospital, 
apresentando o contrato/documento que comprove vínculo com 
o hospital com assistência materno e/ou infantil 

2.2. Dispõe de profissionais de nível superior 
legalmente habilitados para assumir a responsabilidade 
pelas atividades médico assistenciais e de tecnologia 
de alimentos para o BLH: (RDC nº 918/24, Cap II, Seção I, Art. 
7) 

Marcar SIM se o BLH dispor de profissional legalmente 
habilitado, de acordo com os seguintes critérios: 

- Profissional capacitado em BLH e PCLH: profissional 
capacitado de acordo com os critérios estabelecidos pelo 
Centro de Referência Nacional para BANCOS DE LEITE 
HUMANO/FIOCRUZ. 

Podem integrar a equipe do Banco de Leite Humano e Postos 
de Coleta de Leite Humano os seguintes profissionais: 

- Profissionais de nível superior: medicina, nutrição, 
enfermagem, farmácia, bioquímica, engenharia de alimentos, 
medicina veterinária, fisioterapia, psicologia, fonoaudiologia, 
serviço social, terapia ocupacional. 

 - Responsabilidade técnica: podem assumir a 
Responsabilidade Técnica profissionais com habilitação em 
medicina, nutrição, enfermagem, farmácia bioquímica, biologia, 
biomedicina, engenharia de alimentos ou medicina veterinária. 

 - Responsabilidade médico-assistenciais: pode assumir a 
Responsabilidade Médica somente profissional com habilitação 
em medicina; 

 - Responsabilidade de tecnologia de alimentos: profissionais 
com habilitação em nutrição, engenharia de alimentos e 
farmácia-bioquímica, biólogos, biomédicos ou médicos 
veterinários. 

Só deverá marcar SIM se os profissionais estiverem 
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enquadrados nessas especialidades. 

2.3. Responsabilidade Técnica:  

2.3.1.Um dos profissionais acima citados assume a 
Responsabilidade Técnica (Responsável Técnico) 
pelo serviço de BLH e/ou do PCLH perante a vigilância 
sanitária. (RDC nº 918/24, Cap II, Seção I, Art. 7, § único) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documento comprobatório de 
responsabilidade técnica junto ao Conselho de Classe 
respectivo. 

 

2.3.2. A direção do serviço de saúde, o coordenador e 
o RT do BLH são responsáveis pelo planejamento, 
implementação e garantia da qualidade dos processos 
durante o período de funcionamento (RDC nº 918/24, Cap. 
II, Seção I, Art. 8) 

 

Marcar SIM quando a direção do serviço, o coordenador e o RT 
desempenharem atividades colaborativas para otimizar o 
funcionamento do serviço, implementando a garantia da 
qualidade dos  processos incluindo recursos humanos, 
materiais e equipamentos necessários para o desempenho de 
suas atribuições, em conformidade com a legislação vigente, a 
responsabilidade sobre o processo de trabalho e supervisão do 
pessoal técnico. 

2.4. O BLH e o PCLH seguem as orientações do 
Programa de Controle de Prevenção de Infecção e 
de Eventos Adversos (PCPIEA) do serviço de saúde 
ao qual está vinculado. (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 9) 

Marcar SIM se o BLH e o PCLH apresentar o Programa de 
Controle de Prevenção de Infecção e de Eventos Adversos 
(PCPIEA). 

2.4.1. O BLH comunica ao responsável pelo PCPIEA 
(Programa de Controle e Prevenção de Infecções e 
Eventos Adversos) os casos de suspeita de Evento 
Adverso. (RDC 918/24, Cap. VI, Art. 92 ) 

Marcar SIM se o BLH e o PCLH , quando há ocorrência de 
efeitos adversos, dispor de documentos que comprovem a 
comunicação. 

Ressalta-se que é obrigatório e de competência do BLH a 
notificação de eventos adversos relacionado ao uso de LHO ao 
responsável pelo PCPIEA. 

2.4.2. O responsável pelo PCPIEA notifica os casos 
comunicados de EA à autoridade sanitária competente 
do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, no prazo 
de até 24 (vinte e quatro) horas (RDC 918/24, Cap. VI, 
Art. 93) 

Marcar Sim no caso de haver a comunicação de Eventos 
Adversos ao SNVS. 

2.5. Atividades de Competência do BLH: (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção I, Art. 10) 

2.5.1- desenvolver ações de promoção, proteção e 
apoio ao aleitamento materno  

2.5.2- prestar assistência a gestante, puérpera, nutriz e 
lactente na prática do aleitamento materno  

2.5.3- executar as operações de controle clínico da 
doadora  

2.5.4- coletar, selecionar, classificar, processar, estocar 
e distribuir o       LHOP  

2.5.5- responder tecnicamente pelo processamento e 
controle de qualidade do LHO procedente do PCLH a 
ele vinculado  

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

Item informativo. 

Preencher com as atividades desenvolvidas na referida 
unidade 
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2.5.7- registrar as etapas do processo  

2.5.8- dispor de um sistema de informação que 
assegure os registros relacionados às doadoras, 
receptores e produtos, disponíveis às autoridades 
competentes, guardando sigilo e privacidade dos 
mesmos  

2.5.9- estabelecer ações que permitam a 
rastreabilidade do LHO  

 

3. DOCUMENTAÇÃO 

3.1. A construção, a reforma ou adaptação na estrutura física do 
Banco de Leite Humano (BLH) é precedida de aprovação do 
projeto junto à autoridade sanitária local em conformidade com a 
RDC/ANVISA nº. 50/2002 e a RDC/ANVISA nº. 51/2011. (RDC 
918/24, Cap. I, Seção III, Art. 19) 

Marcar SIM se o BLH apresentar comprovação de 
aprovação de visto em planta emitido pelo órgão 
competente 

3.2. O BLH e/ou PCLH possui Licença de 
Funcionamento/Licença Sanitária ou Alvará Sanitário em vigor 
emitida (o) pelo órgão de vigilância sanitária competente. . (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção I, Art. 4) 

Marcar SIM se o BLH apresentar comprovação junto ao 
órgão competente 

3.3. O BLH apresenta o Manual de Boas Práticas de Manipulação 
do LHO implantado e implementado. (RDC nº  918/24, Cap. II, Seção I, 
Art. 13) 

Marcar SIM se o BLH apresentar o Manual de Boas 
Práticas de Manipulação de Leite Humano e a 
observação do processo de trabalho corresponder a 
descrição das atividades. 

Só deverá marcar SIM se todos os itens forem 
atendidos 

3.4. O BLH dispõe de normas e rotinas escritas de todos os 
procedimentos realizados (POPs) ) (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção I, Art. 
12) 

Marcar SIM se o BLH apresentar no mínimo os 
seguintes Procedimentos Operacionais Padronizados, 
e a observação do processo de trabalho corresponder 
a descrição das atividades: 

Procedimentos Operacional Padrão (POPs) (RDC nº 
275/02) 

- Higienização das instalações, equipamentos, móveis 
e utensílios. 

- Controle da potabilidade da água. 

- Higiene e saúde dos manipuladores. 

- Manejo dos resíduos. 

- Manutenção preventiva e calibração de 
equipamentos. 

- Controle integrado de vetores e pragas urbanas. 

- Seleção das matérias-primas, ingredientes e 
embalagens. 
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- Programa de recolhimento de alimentos 

Só deverá marcar SIM se todos os itens forem 
atendidos 

 

3.5. Há controle de potabilidade de água. (RDC nº 275 de 21/10/2002 - 
POPs 4.1.1b; Portaria GM/MS nº 888/21) 

 

Marcar SIM se o controle de potabilidade é realizado 

Apresentar laudo de potabilidade da água, que ateste 
a potabilidade da água, dentro do prazo de validade, 
emitido por laboratório registrado no órgão competente. 

 

3.6. Há certificado de limpeza e desinfecção dos reservatórios de 
água no prazo de validade de execução do serviço. (Decreto n.º 
20356/94)  

Marcar SIM se o BLH realiza a higienização dos 
reservatórios através do próprio funcionário do 
estabelecimento, estando este treinado por órgão 
competente ou se é realizada por empresa contratada, 
apresentando documentos comprobatórios. 

3.7. Há certificado de desinsetização e desratização, dentro do 
prazo de validade, emitido por órgão competente (RDC nº 275, de 
21/10/2002-POPS 4.11.f) 

Marcar SIM se o BLH apresentar o documento 
comprobatório de realização de desinsetização e 
desratização do serviço. 

3.8. Possui Plano de Gerenciamento de Resíduos de 
Serviços de Saúde (Resolução RDC nº 222/18) 

Marcar SIM se o BLH apresentar o PGRS. 

Vale ressaltar que de acordo com a Resolução ANVISA 
222/18, o Leite Humano Ordenhado é classificado 
como Grupo D (resíduos que não apresentam risco 
biológico, químico ou radiológico à saúde ou ao meio 
ambiente), podendo ser equiparados aos resíduos 
domiciliares, visto que o leite humano coletado é 
oriundo de puérpera submetida à triagem clinica e 
laboratorial para doenças infecciosas de transmissão 
pelo leite, portanto de risco mínimo. 

 

4. RECURSOS HUMANOS 

4.1. Responsável pelo BLH esteve presente durante a visita. Item informativo. 

Marcar SIM se o RT do BLH estiver presente e 
acompanhar a inspeção sanitária 

4.2. O BLH e o PCLH dispõem de estrutura organizacional, 
descrição de cargos e funções de pessoal, definição da 
qualificação e responsabilidades. (RDC nº RDC 918/24, Cap.II, 
Seção II, Art. 14) 

Marcar SIM quando o BLH dispor de organograma, com 
descrição de cargos e funções, definindo qualificação e 
responsabilidades dos colcaboradores. 

4.3. Quantitativo de trabalhadores por nível de escolaridade e 
tipo de atividade, lotados no BLH: 

Item informativo. 

Anotar quantos colaboradores o BLH dispõe.  

Nível de Escolaridade                  

Ensino Fundamental 

Ensino Médio 

Ensino Superior 
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4.4. O BLH e o PCLH mantêm disponíveis o registro de 
formação e qualificação de seus profissionais. (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção II, Art. 16) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentação 
comprobatória de Qualificação Profissional, emitida pela 
Rede Global de Banco de leite Humano, nas atividades 
assistenciais e de processamento e controle de 
qualidade. 

4.5. O profissional responsável pela execução das análises 
físico-químicas, organolépticas e microbiológicas tem 
capacitação específica para esta atividade, atestado por 
certificado de treinamento reconhecido pela Rede Global de 
Bancos de Leite Humano. (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 86) 

Marcar SIM se for apresentada a documentação 
comprobatória da capacitação.  

4.6. O BLH promove educação permanente aos seus 
profissionais, mantendo disponíveis os registros da mesma. 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção II, Art. 17) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentação 
comprobatória de realização de treinamento periódico 
para os colaboradores, abrangendo os temas abordados, 
carga horária, periodicidade e assinatura dos 
participantes 

 4.7. Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional: 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção II, Art. 18; NR7 ) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentos 
comprobatórios 

4.7.1. PCMSO com emissão de Atestado de Saúde Ocupacional 
(ASO) dos funcionários. (NR 7, item 7.5.19) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentos 
comprobatórios. 

O PCMSO deve incluir a realização obrigatória dos 
exames médicos: 

a) admissional; 

b) periódico; 

c) de retorno ao trabalho; 

d) de mudança de riscos ocupacionais;  

e) demissional. 

 

 4.7.1.1. O ASO possui registro de avaliação clinica, anamnese 
ocupacional e exame físico. (NR7, item 7.5.19.1) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentos 
comprobatórios. 

O ASO deve conter no mínimo: 

a) razão social e CNPJ ou CAEPF da organização; 

b) nome completo do empregado, o número de seu CPF 
e sua função; 

c) a descrição dos perigos ou fatores de risco 
identificados e classificados no PGR que necessitem  

de controle médico previsto no PCMSO, ou a sua 
inexistência; 

d) indicação e data de realização dos exames 
ocupacionais clínicos e complementares a que foi  

submetido o empregado; 
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e) definição de apto ou inapto para a função do 
empregado; 

f) o nome e número de registro profissional do médico 
responsável pelo PCMSO, se houver; 

g) data, número de registro profissional e assinatura do 
médico que realizou o exame clínico. 

 4.7.1.2. O ASO contem os seguintes exames complementares 
de acordo com avaliação médica? 

- Swab de mãos 

- Bacteriológico de secreção naso-faringea   

- V.D.R.L.   

- Urina E.A.S    

- Hemograma completo   

- Parasitológico   

- Coprocultura  

- Exame dermatológico  

Informativo. 

Marcar SIM para os exames realizados na referida 
unidade caso apresente documentos comprobatórios 

4.8. O controle do cartão de vacinação dos trabalhadores do 
BLH possui registro de imunização contra Hepatite B, Difteria, 
Tétano e Outras previstas em normas (Brasil, 2008; NR 32 item 
32.2.4.17.1) 

Marcar SIM se o BLH apresentar documentos 
comprobatórios 

 

5. INFRAESTRUTURA 

5.1. O BLH está localizado distante de áreas contaminadas e de 
movimentação de pessoas (RDC nº 50/2002) 

Marcar SIM se o BLH estiver localizado em uma área 
isenta de circulação de pessoas e distante de áreas 
contaminadas, como por exemplo, expurgo, lavanderia, 
abrigo de resíduos.  

5.2. Composto pelas seguintes dependências: (RDC nº 918/24, anexo 
I e RDC 50/02) 

 

5.2.1. Sala de recepção, registro e triagem da doadora Marcar SIM se houver sala para realizar as atividades 
de recepção/registro e triagem das doadoras.  

Marcar SIM quando a sala de registro e triagem da 
doadora for compartilhada com a área de arquivo de 
doadoras 

5.2.2. Área de estocagem do LHOC - pode ser compartilhada 
com a sala de processamento ou estocagem de LHOP, com 
freezer distinto, se produz até 60 litros /mês 

Marcar SIM se houver salas exclusivas para o 
armazenamento do LHOC e LHOP separadamente.  

Marcar SIM quando houver compartilhamento da sala de 
LHOC/LHOP, se o processamento de leite humano não 
ultrapassar 60 litros/mês. 

5.2.3. Área de arquivo e doadoras - pode ser compartilhada com Marcar SIM se houver área para arquivo de doadoras.  
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a sala de recepção/ registro e triagem da doadora Marcar SIM quando a área de arquivo de doadoras for 
compartilhada com a sala de recepção, registro e 
triagem da doadora. 

5.2.4. Vestiário de barreira Marcar SIM se houver o vestiário como único acesso à 
sala de processamento de LHO. 

5.2.5. Sala para ordenha (1,5 m por cadeira) Marcar SIM se houver uma sala exclusiva para a 
realização da ordenha de leite humano. 

5.2.6. Sala para processamento Marcar SIM se houver uma sala exclusiva para 
processamento do LHO 

5.2.7. Laboratório de controle de qualidade  Marcar SIM se houver laboratório de controle de 
qualidade interno ou externo. 

Vale ressaltar que as análises podem ser feitas em 
laboratório dentro do BLH, no laboratório da Unidade 
Hospitalar ou por laboratório contratado. 

No caso de laboratório interno no BLH, vale ressaltar 
que os meios de cultura e os instrumentais utilizados 
para transferência, inoculação ou mistura de culturas 
devem ser tratados adequadamente antes do descarte, 
de acordo com a RDC 222/18. 

5.3. Apresenta os seguintes ambientes de apoio (não 
exclusivos) (RDC nº 918/24, anexo I) 

Informativo. 

 

Preencher com os ambientes presentes na referida 
unidade. 

5.3.1- CME  

5.3.2- Copa  

5.3.3- Consultórios  

5.3.4- Sanitários, sendo um adaptado para portadores de 
deficiência 

5.3.5. Sanitários não são compartilhados pelo pessoal que 
manuseia alimentos e outros tipos de população do EAS 
(Resolução RDC nº 50/02 - Item B.1.2) 

Responder SIM, caso as condições sejam encontradas. 

5.3.6. Sanitários estão localizados no âmbito da própria unidade 
funcional 

Responder SIM, caso as condições sejam encontradas. 

5.3.7. Sanitários sem comunicação direta com áreas de 
manipulação de LHO 

Responder SIM, caso as condições sejam encontradas. 

5.3.8 Junto ao lavatório dos sanitários há: (RDC nº 50/ 02; 
RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.3.8.1 Dispensação de sabão líquido degermante (RDC 50, 02 
– B4)     

5.3.8.2 Dispensação papel-toalha descartável, como recurso 
para secagem das mãos (RDC 50/2002 – B4; Brasil, 2008) 
    

5.3.8.3 Lixeira com tampa, acionada por pedal (Brasil, 2008) 

Responder SIM de acordo com as dependências 
presentes na referida unidade.  
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5.3.8.4 Cartazes de orientação aos manipuladores sobre a 
correta lavagem das mãos e demais hábitos (RDC nº 275/02) 
    

5.3.9 DML 

5.3.10 Sala Administrativa 

5.3.11Sala de Demonstração e Educação em Saúde 

5.3.12 Área para recepção da coleta externa 

5.3.13 Área de liofilização 

5.3.14 Sala de porcionamento 

5.3.15 Sala para lactentes e acompanhantes 

Informativo. 

Preencher com os ambientes presentes na referida 
unidade 

5.4. Há fluxo operacional unidirecional, com as etapas da 
manipulação do LHO e dos artigos limpos protegidos de agentes 
contaminantes. contaminantes (RDC nº 918/24, Cap. VII, Art. 100 – RDC 
nº 50/02, Cap. 6, item 6.2, B2) 

Marcar SIM se o fluxo das operações não propiciar a 
contaminação cruzada 

5.5. Há guichê de comunicação entre área de coleta ou 
recepção e área de processamento do LHO para minimizar o 
risco de contaminação cruzada. (RDC nº 918/24, Cap. VII, Art. 100 – RDC 
nº 50/02, Cap. 6, item 6.2, B2) 

Marcar SIM se houver guiché entre as áreas. 

Vale ressaltar que a instalação de pass-through, ao 
invés de guiché, facilita o fluxo das atividades. 

5.6. Sistema de climatização das salas de processamento e de 
ordenha do BLH: (NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008) 

5.6.1. Sistema de climatização está instalado com filtros classe 
G3, no mínimo mantendo: (NBR/ ABNT 7256; Brasil, 2008)  

5.6.2. Temperatura: 21ºC a 24ºC (Brasil, 2008) 

5.6.3. Umidade relativa do ar: 40% a 60% (Brasil, 2008) 

Marcar SIM se estiver disponível o sistema de 
climatização adequado, registro de controle de 
temperatura e umidade e comprovação de limpeza dos 
filtros de ar condicionado.  

Só deverá marcar SIM se todos os itens forem atendidos 

5.7. O EAS apresenta o Plano de Manutenção, Operação e 
Controle – PMOC do sistema de climatização com parâmetros de 
qualidade do ar, considerando poluentes de natureza física, 
química e biológica, suas tolerâncias e métodos de controle e 
requisitos estabelecidos para a instalação. (Lei nº 13589/2018) 

Marcar SIM se o BLH dispuser de documentação 
comprobatória do PMOC 

5.7.1. Há Plano de Manutenção, Operação e Controle (PMOC) 
instituído, com registros das manutenções periódicas dos filtros 
de ar condicionado. (Lei nº 13589/2018) 

Marcar SIM se houver as planilhas com registros das 
manutenções.  

5.8. Instalações elétricas e eletrônicas: 

5.8.1. . As luminárias estão protegidas contra explosão e quedas 
acidentais (RDC 50/2002) 

Marcar SIM se as luminárias estiverem com calhas de 
proteção para evitar que caiam sobre os manipuladores 
e sobre os alimentos, em caso de quebra. 

5.8.2. Há pontos de força exclusivos, distribuídos ao longo da 
bancada, em quantidade suficiente para a alimentação elétrica 
dos diversos equipamentos, não sendo admitida a utilização de 
um mesmo ponto para alimentar mais de um aparelho (Brasil, 

A fiação não pode estar exposta, pois pode causar 
choque elétrico nos manipuladores, curto circuito, 
interrupção da pasteurização e incêndio.  
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2008) (RDC nº 50, 2002) Marcar SIM se houver uma tomada para cada 
equipamento e a fiação estiver protegida.  

 

5.8.3. Instalações elétricas embutidas ou protegidas (Brasil/2008, 
item 3) 

Marcar Sim quando as instalações elétricas foram 
embutidas e protegidas, nas construções ou por calhas 
apropriadas para este fim. 

Considerando que a fiação exposta impede que a área 
seja limpa adequadamente, as mesmas devem estar 
protegidas.  

 

5.8.4. Sem tubulações aparentes nas paredes e tetos (Brasil/2008, 
item 3) 

Considerando que as tubulações expostas impedem que 
a área seja limpa adequadamente, as mesmas devem 
estar protegidas.  

 

5.9. Teto é monolítico, de cor clara, resistentes à lavagem e ao 
uso de desinfetantes, em estado de conservação adequado, sem 
forros falsos removíveis e tubulação aparente (RDC nº 50/2002 item 
C1; Brasil/2008) 

O teto deve estar livre de sujidades, de manchas 
escurecidas por bolor e de descascamentos, para que 
esses resíduos não caiam sobre os alimentos.  

O teto com manchas de bolor sugere vazamento de 
água do telhado ou vazamento proveniente de esgoto 
do piso superior, ou exaustão inadequada.  

Marcar SIM se o teto se apresentar integro, sem 
tubulações aparentes e forros falsos 

5.10. Paredes são monolíticas, de cor clara, contendo 
alinhamento entre o rodapé e a parede, revestimento 
impermeável resistente à lavagem e ao uso de desinfetantes; em 
estado de conservação adequado. (RDC nº 50/2002 item C1; Brasil, 
2008, Teixeira, 2007 ) 

As paredes e divisórias devem ser de material liso, 
isenta de rugosidades ou frestas,  impermeável para 
facilitar a limpeza,  de cor clara para que a limpeza 
esteja evidente.  

Marcar SIM se as paredes estiverem íntegras, sem 
tubulações aparentes e divisórias removíveis.  

Só deverá marcar SIM se todos os itens forem atendidos 

5.10.1. Sem divisórias removíveis na sala de processamento 
(RDC nº 50/2002 item C1; Brasil, 2008) 

Marcar SIM se não houver divisórias removíveis na sala 
de processamento.  

5.11. Piso monolítico, de cor clara, com revestimento 
impermeável resistente à lavagem e ao uso de desinfetantes; em 
estado de conservação adequado. (RDC nº 50/2002 item C1; 
Brasil, 2008; Teixeira, 2007) 

O tipo de revestimento do piso deve ser: liso, 
impermeável, antiderrapante e resistente.  

O piso não deve apresentar rachaduras, trincas ou 
buracos, pois estes impedem a limpeza adequada, 
acumulam água e sujeiras e podem causar acidentes.  

O acabamento monolítico, ou seja, sem ranhuras, 
facilita a correta higienização.   

Marcar SIM caso todas as características do piso sejam 
observadas 

5.12. Fechos hídricos (sifões) com tampa com fechamento Nas áreas onde há atividades que envolvam utilização 
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2008) (RDC nº 50, 2002) Marcar SIM se houver uma tomada para cada 
equipamento e a fiação estiver protegida.  

 

5.8.3. Instalações elétricas embutidas ou protegidas (Brasil/2008, 
item 3) 

Marcar Sim quando as instalações elétricas foram 
embutidas e protegidas, nas construções ou por calhas 
apropriadas para este fim. 

Considerando que a fiação exposta impede que a área 
seja limpa adequadamente, as mesmas devem estar 
protegidas.  

 

5.8.4. Sem tubulações aparentes nas paredes e tetos (Brasil/2008, 
item 3) 

Considerando que as tubulações expostas impedem que 
a área seja limpa adequadamente, as mesmas devem 
estar protegidas.  

 

5.9. Teto é monolítico, de cor clara, resistentes à lavagem e ao 
uso de desinfetantes, em estado de conservação adequado, sem 
forros falsos removíveis e tubulação aparente (RDC nº 50/2002 item 
C1; Brasil/2008) 

O teto deve estar livre de sujidades, de manchas 
escurecidas por bolor e de descascamentos, para que 
esses resíduos não caiam sobre os alimentos.  

O teto com manchas de bolor sugere vazamento de 
água do telhado ou vazamento proveniente de esgoto 
do piso superior, ou exaustão inadequada.  

Marcar SIM se o teto se apresentar integro, sem 
tubulações aparentes e forros falsos 

5.10. Paredes são monolíticas, de cor clara, contendo 
alinhamento entre o rodapé e a parede, revestimento 
impermeável resistente à lavagem e ao uso de desinfetantes; em 
estado de conservação adequado. (RDC nº 50/2002 item C1; Brasil, 
2008, Teixeira, 2007 ) 

As paredes e divisórias devem ser de material liso, 
isenta de rugosidades ou frestas,  impermeável para 
facilitar a limpeza,  de cor clara para que a limpeza 
esteja evidente.  

Marcar SIM se as paredes estiverem íntegras, sem 
tubulações aparentes e divisórias removíveis.  

Só deverá marcar SIM se todos os itens forem atendidos 

5.10.1. Sem divisórias removíveis na sala de processamento 
(RDC nº 50/2002 item C1; Brasil, 2008) 

Marcar SIM se não houver divisórias removíveis na sala 
de processamento.  

5.11. Piso monolítico, de cor clara, com revestimento 
impermeável resistente à lavagem e ao uso de desinfetantes; em 
estado de conservação adequado. (RDC nº 50/2002 item C1; 
Brasil, 2008; Teixeira, 2007) 

O tipo de revestimento do piso deve ser: liso, 
impermeável, antiderrapante e resistente.  

O piso não deve apresentar rachaduras, trincas ou 
buracos, pois estes impedem a limpeza adequada, 
acumulam água e sujeiras e podem causar acidentes.  

O acabamento monolítico, ou seja, sem ranhuras, 
facilita a correta higienização.   

Marcar SIM caso todas as características do piso sejam 
observadas 

5.12. Fechos hídricos (sifões) com tampa com fechamento Nas áreas onde há atividades que envolvam utilização 
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escamoteável nas áreas “molhadas” (RDC nº 50/2002, Brasil, 2008, 
item 3) 

de água, as tampas dos ralos devem abrir para permitir 
o escoamento da água no momento da limpeza, e 
fechar para impedir a entrada de insetos e roedores, 
para a área de manipulação.  

Os ralos devem ser sifonados para realizar filtragem de 
resíduos maiores e impedir a exalação de odores.  

Marcar SIM caso todos os ralos apresentem essas 
características. 

5.12.1. Ausência de ralo na sala de processamento (RDC nº 
50/2002) 

Verificar ausência de ralo nesta área, objetivando 
minimizar risco de acesso de vetores ao ambiente.  

5.13. Portas de superfície lisa, com revestimento impermeável, 
ajustadas ao batente, dotadas de fechamento automático, com 
sistema de vedação inferior e em estado de conservação e 
limpeza adequados (RDC nº 50/2002) 

Observação visual das portas quanto à manutenção e 
limpeza.  

O tipo de revestimento da porta deve ser: liso, sem 
ranhuras, frestas e impermeável. Essas características 
são importantes para permitir a limpeza adequada.  

Marcar SIM caso todas as portas apresentem essas 
características. 

5.14. Janelas de superfície lisa, com revestimento impermeável, 
ajustadas ao batente, hermeticamente fechadas e em estado de 
conservação e limpeza adequados (RDC nº 50/2002) 

Observação visual das janelas quanto à manutenção e 
limpeza.  

O tipo de revestimento da janela deve ser: liso e 
impermeável. Essas características são importantes 
para permitir a limpeza adequada.  

Marcar SIM caso todas as janelas apresentem essas 
características 

5.15. Superfícies dos equipamentos, móveis e utensílios são: 
(RDC nº 50/2002, item C1) 

5.15.1. Lisas, impermeáveis e laváveis (RDC nº 50/2002, item 
C1) 

5.15.2. Em adequado estado de conservação, sem presença de 
sujidade (RDC nº 50/2002, item C1) 

5.15.3. Resistentes à corrosão e a repetidas operações de 
limpeza e desinfecção (RDC nº 50/2002, item C1) 

Observação visual do estado de conservação dos 
equipamentos, móveis e utensílios.  

O revestimento deve ser liso, livre de rugosidades ou 
frestas, e impermeável, resistentes à lavagem e ao 
uso de desinfetantes, visto que essas características 
permitem a limpeza adequada.  

Marcar SIM caso todas as superfícies apresentem essas 
características. 

5.16. . Há grupo gerador de energia elétrica ligado aos 
equipamentos de processamento e de armazenamento do LHO. 
(RDC nº 50/02; NBR 13534 item 3.100) 

Deve haver documentação comprobatória de que o BLH 
está incluso nos setores que o gerador atende em caso 
de falha de energia.  

Marcar SIM se apresentar documentação 
comprobatória. 

5.17. Apresenta certificado de vistoria emitido pelo Corpo de 
bombeiros?     (Decreto 42/2018)                                                            

Marcar SIM se a documentação comprobatória de 
vistoria do corpo de bombeiros estiver disponível. 

5.18. Junto ao lavatório do vestiário de barreira há: (RDC nº 50/ 
02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.18.1. Ponto de água com torneira de acionamento sem as 

Marcar SIM caso todos os recursos estejam disponíveis. 



46

GUIA DE VERIFICAÇÃO DAS BOAS PRÁTICAS 
EM BANCOS DE LEITE HUMANO (BLH)

46 
 
 

mãos (RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.18.2. Dispensação de sabonete líquido (RDC nº 50/ 02; RDC 
nº 275/02; Brasil, 2008) 

5.18.3. Dispensação papel-toalha descartável, como recurso 
para secagem das mãos (RDC 50/2002 – B4; Brasil, 2008; RDC 
nº 275/02) 

5.18.4. Recipiente para descarte de paramentação usada com 
tampa e sem acionamento manual (Brasil, 2008) 

5.18.5. Cartazes de orientação aos manipuladores sobre a 
correta lavagem das mãos e demais hábitos de higiene (Brasil, 
2008) 

5.18.6. Armário com itens da paramentação (máscara, gorro, 
óculos, luvas, aventais) (Brasil, 2008) 

 

6. EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS 

6.1. O BLH possui os seguintes equipamentos: (RDC nº 918/24, Cap.  
II, Seção IV, Art. 20; Brasil, 2008) 

6.1.1- cabine de segurança biológica ou bico de Bunsen 

6.1.2- Refrigerador 

6.1.3- Congelador  

6.1.4- banho-maria à 37ºC para degelo  

6.1.5- banho-maria à 37ºC para pasteurização  

6.1.6- termômetro de máxima e mínima  

6.1.7- resfriadores automáticos ou outro sistema de resfriamento  

 6.1.8- microcentrífuga  

6.1.9- agitador de tubo tipo vortex  

6.1.10- balança eletrônica/digital  

6.1.11- deionizador/destilador de água  

Marcar SIM caso os recursos estejam disponíveis e 
sejam suficientes para a execução das atividades. 

6.2. Dispõem de equipamentos e instrumentos necessários ao 
exercício das atividades propostas em quantidade que atenda a 
demanda existente (RDC nº 918/24, Cap.  II, Seção IV, Art. 20) 

Marcar SIM caso os recursos estejam disponíveis e 
sejam suficientes para a execução das atividades. 

6.3. Os equipamentos e instrumentos necessários ao atendimento 
de sua demanda, em perfeitas condições de conservação e 
limpeza exercício das atividades propostas estão íntegros e 
isentos de sujidades (RDC nº 918/24, Cap.  II, Seção IV, Art. 20) 

Marcar SIM caso os equipamentos e instrumentos 
estejam nas condições descritas.  

Adequadas condições de conservação: observar se 
não há rugosidades, frestas, ranhuras, 
descontinuidades e  sujidades.  

6.4. Os equipamentos/instrumentos possuem: (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 21 e 22) 
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6.4.1. Manual de funcionamento distribuído pelo 
fabricante/instruções por escrito em língua portuguesa (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 21)   

Marcar SIM caso apresente o documento.  

6.4.2. Calibração periódica com registros (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção 
IV, Art. 22, §1) 

Marcar SIM caso apresente o documento. 

6.4.3. Programação de Manutenção preventivas com registros 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 22, §2) 

Marcar SIM caso apresente o documento. 

6.4.4. Programação de Manutenção corretivas com registros (RDC 
nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 22, §2) 

Marcar SIM caso apresente o documento. 

6.4.5. Os materiais, equipamentos e instrumentos utilizados 
devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a 
legislação vigente. (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 23) 

Marcar SIM caso apresente o documento. 

 

7. BIOSSEGURANÇA 

 7.1. Os profissionais envolvidos na manipulação do LHO 
utilizam Equipamento de Proteção Individual (EPI) (RDC nº 
918/24, Cap. II, Seção V, Art. 24) 

7.1.1. Gorro, óculos de proteção, máscara, avental e luvas de 
procedimento, em conformidade com a atividade desenvolvida 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção V, Art. 24, §1) 

Marcar SIM caso todos os equipamentos de proteção 
individual (EPI) estejam disponíveis 

7.1.2. O EPI deve ser exclusivo para a realização do 
procedimento, sendo que o avental e as luvas devem ser 
substituídos a cada ciclo de processamento (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção V, Art. 24, § 2) 

Marcar SIM se os itens de paramentação estiverem 
disponíveis em quantidade suficiente e uso adequado. 

7.2. A paramentação da doadora contempla o uso de:  

7.2.1. Gorro, máscara e avental fenestrado (RDC nº 918/24, 
Cap. II, Seção V, Art 24. § 3) 

Marcar SIM se os itens de paramentação estiverem 
disponíveis em quantidade suficiente e uso adequado 

7.3. O BLH possui normas gerais que contenham instruções 
sobre as precauções de acidentes de trabalho e medidas de 
proteção dos funcionários. (Brasil, 2010; NR32) 

Marcar SIM se as orientações escritas estiverem 
disponíveis para orientar os colaboradores que sofrem 
acidentes de trabalho 

 

8. LIMPEZA, DESINFECÇÃO E ESTERILIZAÇÃO 

8.1. O BLH mantem atualizados e disponíveis, a todos os 
profissionais, procedimentos escritos de limpeza, desinfecção e 
esterilização de equipamentos, artigos, materiais e superfícies. 
(POPs) (RDC nº 918/24, Cap. II, seção VI, Art. 25) 

Marcar SIM se as orientações escritas sobre os 
processos a serem realizados estiverem disponíveis 
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8.2. O BLH mantem registros periódicos dos procedimentos de 
limpeza e desinfecção. (Brasil, 2010) 

8.2.1- Limpeza Concorrente (3x por dia) (Brasil, 2010, item 7.1) 

8.2.2- Limpeza Terminal Semanal (Brasil, 2010, item 7.1) 

8.2.3- Não utiliza produtos saneantes com substâncias voláteis 
(Brasil, 2008) 

Marcar SIM se todos os registros de realização dos 
processos de limpeza (planilhas, cronogramas) forem 
apresentados. 

8.3. Os saneantes estão acondicionados em embalagens 
exclusivas, contendo no rótulo o número de registro na 
ANVISA/MS, dentro do prazo de validade, e compatíveis à 
finalidade de uso e a forma de utilização (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção VI, Art. 25 § único; Brasil, 2010; RDC 110/06)  

Marcar SIM se todos os itens atendem as 
especificações e sejam utilizados de forma adequada 
para a finalidade de uso. 

8.3.1 Monitorização dos parâmetros indicadores de efetividade 
(concentração e pH) antes do início das atividades, no mínimo 1 
vez ao dia (RDC 15/12, Art. 90) 

Marcar SIM se utiliza essa prática. 

8.4. Utiliza a varredura úmida e panos exclusivos/MOPS (Brasil, 
2010, item 3.2.1) 

Marcar SIM se utiliza essa prática. 

 

9. HIGIENE E CONDUTA 

9.1. O acesso às áreas de manipulação do leite humano é 
restrito ao pessoal diretamente envolvido e devidamente 
paramentado. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 26) 

Marcar SIM se houver rotina de restrição de acesso à 
sala de manipulação 

9.2Os profissionais e doadoras são orientados, de forma oral e 
escrita, quanto às práticas de higienização e antissepsia das 
mãos e antebraços, no ato da ordenha, durante todas as etapas 
do processo, após o uso dos sanitários, e sempre que se fizer 
necessário. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 27) 

Marcar SIM se as instruções escritas estiverem 
disponíveis 

9.3. É proibido o uso de cosméticos voláteis e adornos pessoais 
nas salas de ordenha, recepção de coleta externa, higienização, 
processamento, no ambiente de porcionamento e no de 
distribuição do leite humano. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção I, Art. 28) 

Marcar SIM se houver rotina disponível de restrição de 
uso destes itens 

9.4. São proibidas as prática de fumar, comer, beber e manter 
plantas e objetos pessoais ou em desuso ou estranhos às 
atividades realizadas em todas as dependências do BLH (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção I, Art. 29) 

Marcar SIM se a rotina de restrição dessas práticas 
estiver disponível. 

 

10. DOAÇÃO, COLETA E TRANSPORTE DE LHO 

10.1. A seleção de doadoras no BLH/ PCLH é de 
responsabilidade do médico responsável pelas atividades médico 
assistenciais do BLH ou PCLH. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 30) 

Marcar SIM se a assinatura e carimbo do médico nos 
formulários de seleção das doadoras estiverem 
disponíveis. 

10.2. O formulário de seleção de doadoras contempla os 
seguintes critérios estabelecidos em norma vigente? (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31) 

10.2.1. Estar amamentando ou ordenhando LH para o próprio 

Marcar SIM se os critérios de seleção da doadora 
forem cumpridos 
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filho (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso I) 

10.2.2. Ser saudável (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31, 
inciso II) 

10.2.3. Apresentar exames pré ou pós-natal compatíveis com a 
doação de LH (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso 
III) 

10.2.4. Não fumar mais que 10 cigarros por dia (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso IV) 

10.2.5. Não usar medicamentos incompatíveis com a 
amamentação (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 31, inciso 
V) 

10.2.6. Não usar álcool ou drogas ilícitas (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção II, Art. 31, inciso VI) 

10.2.7. Realizar exames (Hemograma completo, VDRL, anti-HIV) 
quando o cartão de pré-natal não estiver disponível ou a nutriz 
não tiver realizado pré-natal (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, 
Art. 31, inciso VII) 

10.2.8. Realizar outros exames conforme perfil epidemiológico 
local ou necessidade individual da doadora (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção II, Art. 31, inciso VIII) 

10.2.9. Todas as informações previstas no formulário de seleção 
de doadoras são registradas visando assegurar o cumprimento 
dos critérios para doação, em conformidade com as normas 
vigentes. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 32) 

Marcar SIM se o formulário estiver totalmente 
preenchido 

10.3. A doação de LH é voluntária, altruísta e não remunerada, 
direta ou indiretamente (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção II, Art. 33 e Cap. VII, 
Art. 95) 

Marcar SIM se a prática de doação de leite humano é 
realizada sem recompensas ou pagamentos de 
qualquer natureza 

 

11. ORDENHA/COLETA 

 11.1. A ordenha e a coleta são realizadas: (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção III) 

11.1.1 Na sala de Coleta do BLH  

11.1.2. No Posto de Coleta 

11.1.3. Em Domicílio 

Item informativo. Marcar o local (ou locais) onde a 
ordenha é realizada 

11.2. No momento da ordenha os primeiros jatos são 
desprezados. (Brasil,2008) 

Marcar SIM se a rotina de desprezar os primeiros jatos 
de Leite Humano é adotada 

11.3. Há registro que comprove que a doadora é orientada quanto 
ao uso de máscara, à escolha de local limpo e tranquilo e a não 
conversar, comer, beber, fumar e manipular celular durante o 
procedimento de coleta (Brasil, 2008) 

Marcar SIM se a distribuição de panfletos (ou por outro 
meio de divulgação) com as instruções escritas sobre 
os cuidados na hora da ordenha do leite humano é 
realizada 

11.4. A ordenha e a coleta são realizadas de forma a manter as 
características químicas, físico-químicas, imunológicas e 

Marcar SIM se as práticas de ordenha utilizadas 
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microbiológicas do leite humano. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção III, Art. 
34) 

garantam as características citadas 

11.5. Os frascos utilizados para a coleta de leite humano são: 

11.5.1. Fornecidos exclusivamente pelo BLH, adequadamente 
esterilizados (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção III, Art. 36) 

11.5.2. Excepcionalmente desinfetados pelas doadoras após 
instruções (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção III, Art. 37) 

 Marcar SIM em qual conduta (quais condutas) é (são) 
utilizada (s). 

11.5.3. Os frascos e materiais utilizados no processo de ordenha 
encontram-se sem presença de sujidade e íntegros (Brasil, 2008, 
item 7) 

Marcar SIM se os frascos estiverem limpos e sem 
rachaduras/trincas 

 11.5.4. O material usado na manipulação do LH deve ser 

previamente esterilizado, exceto a paramentação. (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção III, Art. 35) 

Marcar SIM se as rotinas de esterilização e desinfecção 
estiverem disponíveis e houver registros dessa prática. 

11.5.5. Quando utilizados frascos para a coleta do leite humano 
providenciados pela própria doadora, o BLH oferece previamente 
as orientações necessárias para a desinfecção do mesmo (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção III, Art. 37) 

Marcar SIM se a rotina de distribuição de fracos 
esterilizados às doadoras é adotada.  

11.5.5.1. Caso positivo, existem evidências que permitam concluir 
que as orientações são seguidas pelas doadoras 

Marcar SIM se a orientação por escrito (ou por outro 
meio de divulgação) referente a desinfecção dos vidros 
para as doadoras é adotada. 

Marcar SIM se a quantidade de descarte de Leite 
Humano com presença de sujidades ou outra não 
conformidade é baixa 

11.5.6. Os rótulos das embalagens destinadas à coleta domiciliar 
possuem as informações de identificação da doadora, da data e 
hora da primeira coleta (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 60) 

Marcar SIM se a rotulagem contém todas as 
informações. 

11.5.7. O nome do funcionário que efetuou a coleta é registrado 
de forma a garantir a rastreabilidade. (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção III, 
Art. 38) 

Marcar SIM se na planilha de registro de supervisão da 
ordenha de leite humano constar essa informação 

11.5.8. Existem recursos necessários para a correta lavagem das 
mãos na sala de preparo da doadora: (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção I; RDC nº 50/ 02; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

11.5.8.1 Ponto de água com torneira de acionamento sem as 
mãos (RDC nº 50/ 02 – B4; RDC nº 275/02; Brasil, 2008) 

11.5.8.2 sabão líquido degermante (RDC 50, 02 – B4) 

11.5.8.3 papel-toalha descartável, como recurso para secagem 
das mãos (RDC 50/2002 – B4; Brasil, 2008) 

11.5.8.4 lixeira com tampa, acionada por pedal (Brasil, 2008) 

11.5.8.5 Cartazes de orientação aos manipuladores/doadoras 
sobre a correta lavagem das mãos e demais hábitos de higiene 
(RDC nº 275/02) 

Marcar SIM se estiverem disponíveis todos os itens 
necessários 
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12. TRANSPORTE 

12.1. Os produtos são transportados em recipientes isotérmicos 
exclusivos, constituídos por material liso, resistente, impermeável, 
de fácil limpeza e desinfecção (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 41) 

Marcar SIM se as caixas isotérmicas atendem a todas 
as especificações. 

12.1.1. Os recipientes isotérmicos estão identificados com os 
seguintes dados: (RDC 504/21): 

12.1.1.1. Identificação do remetente e do destinatário, além de 
endereços completos e telefones de contato (RDC 504/21, Cap. 
IV, Art. 23, inciso I) 

12.1.1.2. Identificação apropriada do material biológico, 
considerando a Informação de Categoria (Espécime Humana de 
Risco Mínimo) (RDC 504/21, Cap. IV, Art. 23, inciso II) 

Marcar SIM se os recipientes estiverem devidamente 
identificados  

 

A classificação do tipo de material deverá obedecer ao 
critério estabelecido na Resolução RDC 504/2021, ou 
seja, material biológico de risco mínimo. 

12.1.2. Caso o transporte do LHOC seja feito pela doadora, a 
mesma é orientada a usar caixa isotérmica ou bolsa térmica com 
gelo reciclável (Brasil, 2008) 

Marcar SIM se a orientação escrita (ou por outro meio 
de divulgação) é entregue a doadora com as 
orientações sobre o transporte 

12.1.3. O recipiente isotérmico para transporte é previamente 
limpo e desinfetado (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 41 § 
único) 

Marcar SIM se a rotina de limpeza e desinfecção 
estiver disponível e as caixas isotérmicas estiverem 
limpas e íntegras 

12.2. O LHOC e o LHOP são transportados sob cadeia de frio, de 
forma que a temperatura máxima não ultrapasse: (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção V, Art. 40) 

12.2.1. Para os produtos refrigerados até 5ºC (Cinco graus 
Celsius) (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 42) 

12.2.2. Para os produtos congelados até -1ºC (Um grau Celsius 
negativo) (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 42) 

Marcar SIM se as planilhas com registro das 
temperaturas adequadas de transporte estiverem 
devidamente preenchidas. 

12.2.3. As caixas isotérmicas para transporte possuem 
termômetro de máxima e mínima?(Brasil, 2008) 

Marcar SIM se houver presença de termômetros nas 
caixas isotérmicas 

12.2.4. Caso a resposta anterior seja positiva, registra o controle 
de temperatura em planilha específica (RDC nº 918/24, Cap. II, 
Seção IV, Art. 39) 

Marcar SIM se o registro das temperaturas em 
planilhas específicas estiver disponível. 

12.3. Utiliza gelo reciclável para o transporte do LHO (Brasil, 
2008, item 11) 

Marcar SIM se a quantidade de gelo reciclável estiver 
adequada. 

Há recomendação de Climatizar o recipiente, com gelo 
reciclável, pelo menos 30 minutos antes da saída do 
BLH.  

Manter o gelo reciclável na proporção de três litros para 
um litro de LHO, distribuído sob a forma de colméia no 
interior da caixa de transporte 

12.4. O tempo de duração do transporte não ultrapassa 6 horas 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 43) 

Marcar SIM se o registro de tempo de transporte estiver 
registrado e não ultrapassar 6 horas. 

12.5. O veículo utilizado pelo BLH para o transporte do LHO deve 
ser: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44) 

O transporte deve estar limpo, sem materiais 
contaminantes e sem vetores.  
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12.5.1 Garantir a integridade e qualidade do produto (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso I) 

12.5.2 Limpo e isento de evidência de presença de vetores e 
pragas urbanas (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso 
II) 

12.5.3 Adaptado para transportar o recipiente isotérmico de 
modo a não danificar o produto e a garantir a manutenção da 
cadeia de frio (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso III) 

12.5.4 Exclusivo no momento do transporte, conforme rota 
estabelecida. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso IV) 

12.5.5 Conduzido por motorista treinado para coleta domiciliar 
do LHO ou acompanhado por profissional capacitado (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção V, Art. 44, inciso V) 

Dispor de local adequado para transportar a caixa 
isotérmica de forma que não vire e transborde o LHO 
e/ou quebre os vidros.  

No momento de transporte do LHO não se deve 
transportar outros itens que possam comprometer a 
qualidade, integridade e segurança do LHO.  

O motorista deve receber treinamento sobre a 
importância dos cuidados com os frascos, manter os 
frascos íntegros e sob temperatura adequada.  

Marcar SIM se o transporte atender todas as 
especificações 

 

 

13. RECEPÇÃO 

13.1 No ato do recebimento do LHOC pelo BLH são 
verificados e registrados: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VI, Art. 
45) 

13.1.1 Conformidade de transporte (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VI, Art. 45, inciso I) 

13.1.2 Planilha de controle de temperatura (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VI, Art. 45, inciso II) 

13.1.3 Conformidade da embalagem (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VI, Art. 45, inciso III)  

13.1.4 Rastreabilidade do produto cru (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VI, Art. 45, inciso IV) 

O transporte do LHO deve ser realizado sob 
temperatura adequada e ao ser recebido no BLH, as 
informações devem ser conferidas e registradas em 
planilhas específicas para garantir a rastreabilidade e 
qualquer não conformidade.  

Marcar SIM se todas as especificações forem 
cumpridas. 

13.2. As embalagens com LHOC são descartadas e o volume 
desprezado e registrado, quando o acondicionamento e/ou a 
temperatura estiverem em desacordo com as normas: (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VI, Art. 46; RDC 222/2018) 

Marcar SIM se for realizado o registro do descarte do 
volume de LHO transportado em condições 
inadequadas. 

13.3. É realizada desinfecção na parte externa das embalagens 
de LHOC provenientes de coleta externa com álcool a 70%. (RDC 
nº 918/24, Cap. III, Seção VI, Art. 47; Brasil, 2008) 

Marcar SIM se houver material disponível, rotina 
descrita e disponível para os funcionários. 

 

14. DEGELO 

14.1. A temperatura final do produto submetido a degelo não 
excede 5°C. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 49) 

Marcar SIM se houver termômetro disponível e planilha 
de registro preenchida 

14.2. Utiliza para degelo do LHOC: Item informativo.  

Marcar o local onde é realizado o degelo do leite 
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14.2.1. Banho-maria à 40ºC 

14.2.2. Equipamento micro-ondas 

humano. 

 

14.3. No caso de banho-maria à 40ºC é utilizado: (Brasil, 2008) 

14.3.1. Água filtrada 

14.3.2. Água deionizada ou destilada (para equipamentos com 
controle ultra termostático) 

Marcar SIM se a rotina for apropriada ao equipamento. 

14.4. A tabela de degelo para banho-maria a 40ºC é atualizada a 
cada 30 ciclos (Brasil, 2008) 

Item informativo. 

Para proceder ao degelo em banho-maria, deve colocar 
as embalagens de mesmo tamanho, formato e volume; 
Verificar se o nível da água está acima do nível do leite; 
Acompanhar o degelo agitando os frascos a cada cinco 
minutos até o final do processo; Retirar as embalagens 
do banho-maria e colocar imediatamente no banho de 
gelo ou resfriador automático.  

14.5. A tabela de degelo para micro-ondas é atualizada a cada 30 
ciclos (Brasil, 2008) 

Item informativo. 

Caso o degelo seja feito em micro-ondas deve haver 
uma tabela considerando as seguintes variáveis: 
Potência do micro-ondas   regulada  a  20% , volume 
do frasco, tipo de frasco,  número de frascos, a tabela é 
refeita a cada 30 ciclos, o equipamento apresenta 
estado adequado de conservação, limpeza. (Brasil, 
2008) 

 

 

 

15. SELEÇÃO E CLASSIFICAÇÃO DO LHOC 

15.1.Realiza procedimento de seleção de LHOC Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida 

15.2 O procedimento de seleção compreende a verificação 
de: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 50 e 51) 

15.2.1 Condições da embalagem (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VII, Art. 50, inciso I) 

15.2.2 Presença de sujidades (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
VII, Art. 50, inciso II) 

15.2.3 Cor (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 50, inciso 
III) 

15.2.4 Off-flavor (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 50, 
inciso IV) 

15.2.5 Acidez Dornic (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 
50, inciso V) 

Embalagem para acondicionamento do leite humano 
ordenhado: recipiente íntegro de vidro, estéril, com 
boca larga, tampa plástica rosqueável e volume de 50 a 
500 mL. 

Sujidade: São considerados exemplos de sujidades 
comumente encontradas no leite humano: pêlos, 
cabelos, fragmentos de pele, fragmentos de unha, 
insetos, pedaços de papel, vidro, etc.  

Cor (vermelho/marrom): As oscilações entre o 
“vermelhotijolo” e o marrom -escuro podem indicar a 
presença de sangue, o que representa uma não-
conformidade para a doação.  

Off-flavor: é a característica organoléptica não-
conforme com o aroma original do leite humano 
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ordenhado;  

Acidez Dornic do leite humano: acidez titulável do leite 
humano ordenhado expressa em Graus Dornic;  

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida 

15.3. Realiza procedimento de classificação de LHOC (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

15.4 A classificação do LHOC compreende a verificação de: 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, Art. 51) 

15.4.1 Período de lactação (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VII, 
Art. 51, inciso I) 

15.4.2 Acidez Dornic lactação (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
VII, Art. 51, inciso II) 

15.4.3 Conteúdo energético (crematócrito) (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VII, Art. 51, inciso III) 

-Classificação do leite humano conforme o período de 
lactação:  

Colostro: Menos de sete dias após o parto  

Leite de transição: Sete a 14 dias após o parto  

Leite maduro: Mais de 14 dias após o parto  

Leite de mãe de prematuro: Idade gestacional inferior a 
37 semanas  

- Acidez Dornic do leite humano: Acidez maior ou igual 
a 8º D desqualifica o produto para o consumo.  

- Conteúdo energético (crematócrito): Avaliação do teor 
de creme, Avaliação do teor de gordura e Cálculo do 
conteúdo energético total.  

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

 

 

 

16. REENVASE 

16.1 Garante a qualidade higiênico-sanitária do LHO e a 
uniformização dos volumes e embalagens, antes da 
pasteurização (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 52, item I) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

16.2. Realizado sobre superfície de material liso, lavável e 
impermeável, resistente aos processos de limpeza e desinfecção 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 5, item II) 

Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina 
for utilizada. 

16.3. Realizado sob campo de chama ou cabine de segurança 
biológica (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 52, item III) 

Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina 
for utilizada 

16.4. O pool de LHO, quando utilizado, é formulado com produtos 
aprovados na seleção e classificação (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VIII, Art. 54) 

A mistura de leite humano ordenhado proveniente de 
diferentes doações (pool) só pode ser efetuada com 
amostras consideradas próprias para consumo nos 
testes de seleção e classificação aplicados ao produto 
cru.  

Marcar SIM se a rotina for utilizada 
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17. EMBALAGEM DE REENVASE 

17.1. A embalagem destinada ao acondicionamento do LHO é: 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 55) 

17.1.1. Construída em material de fácil limpeza e desinfecção 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 55, inciso I) 

17.1.2. Vedada de forma a manter a integridade do produto 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 55, inciso II) 

17.1.3. Constituída de material inerte, inócuo ao LHO em 
temperaturas entre -25ºC a 128ºC e que preserve seu valor 
biológico (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 55, inciso III) 

17.1.4. Esterilizada (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 56) 

Marcar SIM se houver material disponível e a rotina for 
utilizada. 

 

18.ROTULAGEM 

18.1. As informações contidas no rótulo são substituídas por 
denominação ou codificação padronizada pelo BLH, permitindo a 
identificação e a rastreabilidade do mesmo. (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VIII, Art. 57 e 58) 

Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina for 
utilizada. 

18.2. O rótulo da embalagem se mantém íntegro, permitindo a 
sua identificação (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 59) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

 18.3 Os rótulos das embalagens de LHOC e LHOP 
estocadas contêm as seguintes informações: (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção VIII, Art. 61) 

18.3.1 Identificação da(s) doadora(s) (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção VIII, Art. 61, inciso I) 

18.3.2 Conteúdo energético verificado após o 
crematócrito(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 61, inciso 
II)  

18.3.3 Validade contatada a partir do primeiro dia e hora da 
coleta mais antiga (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção VIII, Art. 61, 
inciso III)           

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

 

19. PROCESSAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DE LHO 

19.1.É vedado ao profissional, durante a realização do 
processamento do LHO, a atuação simultânea em outros setores 
(RDC nº 918/24, Cap. II, Seção II, Art. 15) 

Marcar SIM se houver colaboradores em número 
adequado e a rotina for utilizada. 

19.2. Há construção de curva de penetração de calor para a 
determinação do tempo de pré-aquecimento (Brasil, 2008) 

Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina 
for utilizada 

19.3. O LHOC coletado e aprovado pelo BLH é pasteurizado a 
62,5ºC por trinta minutos após o tempo de pré-aquecimento (RDC 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 
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nº 918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 62) 

19.4. A temperatura de pasteurização do leite humano é 
monitorada a cada 5 minutos? (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 63) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

19.5. A temperatura é registrada em planilha específica (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 63) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

19.6 O ambiente onde ocorre a pasteurização é limpo e 
desinfetado imediatamente: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, 
Art. 64) 

19.6.1 Antes do início de cada ciclo (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 64) 

19.6.2 Após o término das atividades(RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção IX, Art. 64)   

19.6.3 Sempre que houver contaminação ou presença de 
sujidade (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 64) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

19.7. Faz resfriamento rápido do LHO pasteurizado por meio de 
resfriadores automáticos ou imersão dos recipientes em banho 
contendo água e gelo reciclável, a aproximadamente 5ºC (Brasil, 
2008) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

19.8. É permitida a administração de LHOC (sem pasteurização) 
exclusivamente da mãe para o próprio filho, quando: (RDC 
618/24, Cap. III, Seção IX, Art. 66) 

19.8.1 Coletado em ambiente próprio para este fim (RDC 
618/24, Cap. III, Seção IX, Art. 66, inciso I) 

19.8.2 Com ordenha conduzida sob supervisão (RDC 618/24, 
Cap. III, Seção IX, Art. 66, inciso II) 

19.8.3 Para consumo em no máximo 12 (doze) horas desde que 
mantido a temperatura máxima de 5° C (cinco graus Celsius). 
(RDC 618/24, Cap. III, Seção IX, Art. 66, inciso III) 

Marcar SIM caso todas os cuidados foram tomados na 
ordenha e administração do LHOC da mãe para o 
próprio filho.  

O leite humano ordenhado cru (LHOC) precisa estar 
devidamente identificado e só pode ser administrado 
em situações especiais e desde que seja 
exclusivamente da mãe para o próprio filho.  

 

 

20. CONTROLE DE QUALIDADE MICROBIOLÓGICO E FISICO-QUÍMICO      

20.1. O LHOP é submetido à análise microbiológica para 
determinação da presença de microrganismos do grupo coliforme 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção IX, Art. 65) 

Marcar SIM se houver registros que comprovem a 
rotina, como planilhas disponíveis e preenchidas e/ou 
laudos. 

20.2. As análises microbiológicas atendem aos padrões 
estabelecidos na legislação específica. (Microrganismos do Grupo 
Coliforme – ausente (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 85, anexo II- 
tabela II) 

A legislação identifica como parâmetro aceitável a 
ausência de Microrganismos do Grupo Coliforme. 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível, 
preenchida, os laudos estiverem disponíveis e de 
acordo com a legislação. 

20.3. A coleta de amostras para a análise microbiológica é Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina 
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realizada sob campo de chama. (RDC nº 918/24, Cap. VII, Art. 
101) 

for utilizada. 

20.4 Há registro do controle de qualidade do LHOC 
considerando os seguintes parâmetros? (RDC nº 918/24, Cap. IV, 
Art. 84) 

20.4.1 Acidez Dornic até 8ºD (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 84, 
anexo II, tabela I) 

20.4.2 Off-flavor ausente (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 84, 
anexo II, tabela I) 

20.4.3 Sujidade ausente  (RDC nº 918/24, Cap. IV, Art. 84, 
anexo II, tabela I) 

20.4.4 Coloração (vermelho/marrom) ausente  (RDC nº 918/24, 
Cap. IV, Art. 84, anexo II, tabela I) 

20.4.5 Crematócrito acima de 250 Kcal/l  (RDC nº 918/24, Cap. 
IV, Art. 84, anexo II, tabela I) 

Acidez Dornic do leite humano: acidez titulável do leite 
humano ordenhado expressa em Graus Dornic;  

Off-flavor: é a característica organoléptica não-
conforme com o aroma original do leite humano 
ordenhado;  

Sujidade: São considerados exemplos de sujidades 
comumente encontradas no leite humano: pêlos, 
cabelos, fragmentos de pele, fragmentos de unha, 
insetos, pedaços de papel, vidro, etc.  

Cor (vermelho/marrom): As oscilações entre o 
“vermelhotijolo” e o marrom -escuro podem indicar a 
presença de sangue, o que representa uma não-
conformidade para a doação.  

Crematócrito: técnica analítica que permite o cálculo 
estimado do conteúdo energético do leite humano 
ordenhado;  

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

 20.5. O LHO cujos resultados não atendem aos parâmetros 
aceitáveis é descartado, conforme disposto na RDC/ANVISA nº 
222/2018, como resíduo comum (Grupo D) (RDC nº 918/24, Cap. 
IV, Art. 87) 

De acordo com RDC/ANVISA nº 222/2018, os resíduos 
do GRUPO D são resíduos que não apresentam risco 
biológico, químico ou radiológico à saúde ou ao meio 
ambiente, podendo ser equiparados aos resíduos 
domiciliares. Sendo descartados em rede coletora de 
esgotos, conectada à estação de tratamento, deve 
atender às normas ambientais e às diretrizes do serviço 
de saneamento. Os procedimentos de segregação, 
acondicionamento e identificação dos coletores dos 
resíduos do Grupo D, para fins de reciclagem, devem 
estar descritos no Plano de Gerenciamento de 
Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS). 

 Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

20.6. O BLH possui procedimentos descritos para investigação de 
surtos e eventos adversos (RDC nº 918/24, Cap.VI) 

As falhas nas Boas Práticas de Manipulação do LHO 
possibilitam o surgimento de eventos adversos. Sendo 
assim a CCIH deve estar atuante e disponibilizar os 
procedimentos escritos no caso de surtos e eventos 
adversos.  

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

20.7 O BLH realiza de forma continuada a avaliação do 
desempenho de suas atividades, por meio dos indicadores: (RDC 
nº 918/24, Cap. V, Art 88 – 91)  

20.7.1  Índice de positividade para microrganismos do Grupo 
Coliforme; (RDC nº 918/24, Cap. V, Art 88, Inciso I) 

20.7.2  Índice de não conformidade para acidez Dornic. (RDC nº 

Item informativo. 

Torna-se necessário que o BLH realize avaliação de 
desempenho de suas atividades e disponibilize para a 
Rede BLH e para a autoridade sanitária, quando 
solicitado.  
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918/24, Cap. V, Art 88, Inciso II) 

20.7.3  Disponibiliza à Vigilância Sanitária as informações 
referentes ao monitoramento dos indicadores(RDC nº 918/24, 
Cap. V, Art. 90) 

 

21. PORCIONAMENTO E ACRÉSCIMO DE ADITIVOS NO LHO: 

21.1 O porcionamento do LHOP destinado ao consumo é 
realizado no: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XII, Art. 78) 

21.1.1 BLH  

21.1.2 Lactário  

21.1.3 Serviço de nutrição enteral  

21.1.4 Outro ambiente fechado exclusivo para este fim, de 
forma a manter a qualidade higiênico-sanitária do produto.  

21.1.5 Outros ambientes 

Item Informativo. 

Importante considerar que existe risco de 
contaminação do leite pasteurizado proveniente do 
ambiente ou de manipulação em condições higiênico-
sanitárias insatisfatórias. 

Com isso, a conservação e a manipulação do leite 
devem observar as Boas Práticas de Manipulação de 
LHO, em todos os ambientes.  

 

 

21.2. O porcionamento, quando realizado no lactário ou no 
serviço de nutrição enteral, ocorre em horários distintos da 
manipulação destas fórmulas, de acordo com procedimentos 
escritos. (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XII, Art. 79) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

21.3. O porcionamento é realizado sob campo de chama (RDC nº 
918/24, Cap. VII, Art. 101) 

Marcar SIM se o material estiver disponível e a rotina 
for utilizada. 

21.4 A utilização de aditivo no LHO é vetada durante as fases 
de: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 80) 

21.4.1 Coleta (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 80) 

21.4.2 Processamento (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 
80) 

21.4.3 Distribuição (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 80) 

21.4.4 Porcionamento do LHO (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
XIII, Art. 80) 

Aditivos em leite humano ordenhado são toda e 
qualquer substância adicionada ao leite humano 
ordenhado, de modo intencional ou acidental. Só 
devem ser utilizados sob prescrição médica, em 
ambiente hospitalar e na etapa de administração.  

Marcar SIM se a rotina for utilizada 

21.5. O acréscimo de aditivos é realizado, sob prescrição médica, 
no momento da administração, mediante a garantia da isenção de 
riscos à saúde do receptor? (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, 
Art. 81) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

21.6. No caso do uso de aditivo, este é administrado em ambiente 
hospitalar (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XIII, Art. 82) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

 

22. ESTOCAGEM E DISTRIBUIÇÃO DE LHO 

22.1 O BLH dispõe de equipamento de congelamento 
exclusivo com compartimentos distintos e identificados para 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 
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estocagem: (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 67) 

22.1.1 LHOC (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 67; Brasil, 
2008) 

22.1.2 LHOP (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 67; Brasil, 
2008) 

22.1.3 LHOP aguardando resultado das análises 
microbiológicas – quarentena (Brasil, 2008) 

Os frascos que estão aguardando o resultado das 
análises microbiológicas (quarentena) devem ser 
armazenados em um freezer exclusivo. Após o 
resultado, e liberação para o uso, transferir os frascos 
que apresentarem resultados em conformidade para o 
freezer de estocagem de LHOP. 

22.2. O LHOC congelado é estocado por um período máximo de 
15 (quinze) dias, a partir da data da primeira coleta, a uma 
temperatura máxima de -3°C (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, 
Art. 69) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.3. O LHOC refrigerado é estocado por um período máximo de 
12 (doze) horas a temperatura máxima de 5°C. (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção X, Art. 70) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.4. O LHOP é estocado congelado a uma temperatura máxima 
de -3ºC, por até seis meses (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, 
Art. 71) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.5. O LHOP, uma vez descongelado, é mantido refrigerado em 
temperatura máxima de 5ºC com validade de 24 horas (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção X, Art. 72) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.6. O LHOP liofilizado e embalado a vácuo é estocado em 
temperatura ambiente, por período de 1 (um) ano (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção X, Art. 73) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.7. As temperaturas máximas e mínimas dos equipamentos 
destinados à estocagem do LHO são verificadas diariamente 
(RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 74) 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 

22.7.1. As temperaturas aferidas são registradas em planilhas 
específicas (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção IV, Art. 39) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

22.8. O BLH dispõe de registro do controle de estoque que 
identifique os diferentes tipos de produto sob sua 
responsabilidade (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção X, Art. 75) 

 

 

Informativo. 

Preencher com os dados da referida unidade, 
observando o Volume total de produtos coletados, 
Volume total de produtos distribuídos e Volume total de 
produtos impróprios para consumo. 

 

 

 

23. DISTRIBUIÇÃO DE LEITE HUMANO ORDENHADO CRU (LHOC) E PASTEURIZADO (LHOP): 

23.1. A distribuição do LHOP a um receptor fica condicionada a 
inscrição do RN ao BLH e a prescrição ou solicitação de médico 
ou de nutricionista?  (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, 

Marcar SIM se a rotina for utilizada. 
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item I e III) 

23.2. Neste caso existem registros de volume, horário diário e 
descrição da necessidade do receptor (RDC nº 918/24, Cap. III, 
Seção XI, Art. 76, item I) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida.  

Vale ressaltar a importância do registro do número total 
de receptores do LHOP. 

23.4 A distribuição atende aos critérios de prioridade descritos 
na norma? (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II) 

23.4.1 Recém-Nascido (RN) prematuro ou de baixo peso que 
não suga (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-a) 

23.4.2 RN infectado, especialmente com enteroinfecções (RDC 
nº 918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-b) 

23.4.3 RN em nutrição trófica (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção 
XI, Art. 76, item II-c) 

23.4.4 RN portador de imunodeficiência (RDC nº 918/24, Cap. 
III, Seção XI, Art. 76, item II-d) 

23.4.5 RN portador de alergia a proteínas heterológas (RDC nº 
918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-e) 

23.4.6 Casos excepcionais, a critério médico (RDC nº 918/24, 
Cap. III, Seção XI, Art. 76, item II-f) 

Marcar SIM se a planilha estiver disponível e 
preenchida. 

23.5. Há registro da entrega dos produtos aos seus destinos, com 
registro de temperatura (RDC nº 918/24, Cap. II, Seção  IV, Art. 
39) 

Marcar SIM no caso de haver registro de temperatura 
com a manutenção da cadeia de frio no transporte do 
LHO. 

23.6. Disponibiliza, ao responsável pela administração do LHO, 
instruções escritas, em linguagem acessível quanto  ao 
transporte, degelo, porcionamento, aquecimento e administração 
do LHO (RDC nº 918/24, Cap. III, Seção XI, Art. 77) 

Marcar SIM se houver as informações impressas (ou 
por outro meio de comunicação) disponíveis e entregue 
ao setor de distribuição. 
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Anexo I
Lista de Documentos para inspeção em BLH

1.	 Licença de Funcionamento/Licença Sanitária ou Alvará Sanitário;
2.	 Certificado de Responsabilidade Técnica;
3.	 Manual de Boas Práticas de Manipulação do LHO;
4.	 Normas e rotinas escritas/Procedimentos Operacional Padrão (POPs); 
5.	 Planilhas com registro de higienização das instalações, equipamentos, móveis 

e utensílios;
6.	 Laudo de potabilidade da água;
7.	 Certificado de limpeza dos reservatórios de água;
8.	 Certificado de desinsetização e desratização;
9.	 Registro de calibração dos instrumentos;
10.	 Registro de manutenção preventiva e corretiva de equipamentos e instrumentos;
11.	 Registro de formação e qualificação dos profissionais;
12.	 Registro de treinamento dos colaboradores;
13.	 Atestado de saúde ocupacional dos colaboradores;
14.	 Carteira de vacina dos colaboradores;
15.	 Plano de manutenção, operação e controle do sistema de ar condicionado 

(PMOC);
16.	 Documento comprobatório da existência de gerador ligado aos equipamentos 

de processamento e de estocagem do LHO;
17.	 Certificado de vistoria emitido pelo Corpo de bombeiros;  
18.	 Registro de medidas de precaução de acidentes de trabalho;
19.	 Formulário de seleção de doadoras, com assinatura do médico responsável;
20.	 Registros da entrega de orientações para a doadora, quanto a ordenha em 

domicilio e possível esterilização de frascos;
21.	 Registro da validade da esterilização nos rótulos dos frascos;
22.	 Registro de leite humano coletado, processado, distribuído e desprezado;
23.	 Registro da entrega dos produtos (LHOC e LHOP) aos setores de destino;
24.	 Registo de controle de temperatura máxima e mínima dos equipamentos de 

conservação do LHOP e LHOC;
25.	 Registro de controle do binômio tempo/temperatura no transporte e da 

temperatura na recepção do LHO proveniente da coleta externa;
26.	 Laudo de análise microbiológica do LHOP;
27.	 Planilhas de controle de processos de degelo, pasteurização e resfriamento;
28.	 Registro do controle de qualidade de acordo com os parâmetros: acidez dornic, 

off flavor, sujidade, cor e crematócrito;
29.	 Registro do programa de Controle de Prevenção de Infecção e de Eventos 

Adversos;
30.	 Plano de gerenciamento de Resíduos (PGRS) de acordo com a Resolução RDC 

222/18.
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