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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer as condigdes minimas de localizagdo e infraestrutura fisica
necessaria a execucao dos processos realizados em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Hu-
mano, visando a garantia da qualidade nestes servicos e sua certificacao.

2. Documentos Complementares
Na elaboragao desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 04.21: Ambiéncia: Controle Interno de Pragas
e Vetores. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 06.21: Ambiéncia: Controle de Qualidade da
Agua. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 07.21: Ambiéncia: Limpeza e Desinfecc¢do de
Ambientes. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 14.21: Higiene e Conduta: Ambiente. Rio de
Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 49.21: Ambiéncia - Controle de Climatizagdo de
Ambientes em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e
Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n2 189, de 18 de julho de 2003. Disp&e sobre
a regulamentacdo dos procedimentos de andlise, avaliacdo e aprovacao dos projetos fisicos de estabeleci-
mentos de salde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, altera o Regulamento Técnico aprovado pela
RDC n2 50, de 21 de fevereiro de 2002 e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 19 jul.
2003.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢gao RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. Dispde
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Diario Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugao RDC n. 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde
sobre o Regulamento Técnico destinado ao planejamento, programacao, elaboracdo, avaliacdo e aprovacao
de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude, a ser observado em todo territério nacional,
na area publica e privada. Diario Oficial da Unido, Brasilia, DF, 21, fev. 2002.

BRASIL. Ministério da Saude. Portaria 2.194 de 12 de dezembro de 2011. DispGe sobre os procedimentos de
controle e vigilancia da qualidade da dgua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade. Diario Oficial
da Unido, Brasilia, DF, 12, dez, 2011.




3. Definicoes
Para os efeitos desta Norma Técnica, aplica-se as seguintes defini¢des:

3.1. Alvara Sanitario: licenca sanitdria, também chamada de alvara de funcionamento ou alvara sanitério, é o
documento expedido pela Vigilancia Sanitaria estadual, municipal ou do Distrito Federal que libera o funcio-
namento do Banco de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

3.2. Ambiéncia: espago arquitetonicamente organizado, meio fisico especialmente preparado para o exercicio
de determinada atividade.

3.3. Banco de Leite Humano: servico especializado, responsavel por a¢cdes de promocao, protecdo e apoio ao
aleitamento materno e execucdo de atividades de coleta da producdo latica da nutriz, do seu processamento,
controle de qualidade e distribuicado.

3.4. Barreiras Técnicas: conjunto de medidas, utilizadas para garantir a seguranca dos produtos, visando a
prevencdo de contaminacdo cruzada entre o ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia de barreiras
fisicas.

3.5. Lay-out: identifica as dimensdes espaciais do processo produtivo, a disposi¢do e arranjo de areas, equi-
pamentos e fluxo de atividades.

3.6. Fluxo Unidirecional: fluxo de pessoas e produtos definido de forma a ndo haver, em nenhuma das etapas,
retorno do produto em processamento ou até mesmo matéria-prima em contato com o produto acabado e
vice e versa, dessa forma evita-se de ocorrer contaminagdo cruzada, assegurando a qualidade do produto,
seja do ponto de vista fisico-quimico ou microbiolégico.

3.7. Seguranc¢a do Trabalho: conjunto de Normas Técnicas, administrativas, educacionais, médicas e psicol6-
gicas que sdao empregadas na prevencao de acidentes.
4. Condicoées Gerais

4.1. O Banco de Leite Humano e/ou Postos de Coleta de Leite Humano devem estar localizados distantes de
gualquer dependéncia que possa comprometer a qualidade do leite humano ordenhado, seja do ponto de
vista fisico-quimico ou microbioldgico.

4.2. A area fisica designada para funcionamento de um Banco de Leite Humano e/ou Posto de Coleta de Leite
Humano deve ser dimensionada de acordo com as atividades as quais se propdem e respeitando os fluxos
demandados por tais atividades:

4.2.1. A infraestrutura fisica de Bancos de Leite Humano deve apresentar os seguintes espacos:
a. Sala para recepcao, registro e triagem das doadoras;

b. Vestidrio de Barreira, sempre prévio a sala para extracao de leite, e prévio a sala para processamento;




c. Sala para extragdo de leite humano;

d. Sala para processamento e estocagem;

e. Laboratdrio para controle de qualidade microbiolégico;

f. Sala para recepcdo da coleta externa.

4.2.2. Ainfraestrutura fisica de Postos de Coleta de Leite Humano deve apresentar os seguintes espacos:
a. Sala para Recepcao, registro e triagem das doadoras;

b. Vestiario de Barreira, prévio a sala para extracdo de leite;

c. Sala para extragdo de leite humano;

d. Sala para recepcdo da coleta externa.

4.2.3. Recomenda-se que Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano devam possuir os
seguintes ambientes de apoio:

a. Central de Material Esterilizado;

b. Sanitarios Masculino, Feminino e para deficientes;
c. Depdsito de Material de Limpeza;

d. Sala Administrativa;

e. Copa;

f. Consultorio;

g. Sala para demonstrac¢do e educagao em Saude.

4.2.3.1. Os ambientes citados no item 4.2.3 ndo precisam ser exclusivos do Banco de Leite Humano e/ou
Postos de Coleta de Leite Humano, e podem ser compartilhados com outras unidades do servico de saude;

4.2.3.2. O dimensionamento minimo para os ambientes citados anteriormente deve obedecer ao disposto na
RDC n? 171/2006, ou ampliados conforme o dimensionamento do servigo.




S. Consideracdes Especificas
5.1. Projeto Arquitetonico:

5.1.1. O Banco de Leite Humano e/ou Posto de Coleta de Leite Humano devem planejar a disposi¢do de areas de
trabalho de maneira que permita estabelecer um fluxo operacional, capaz de evitar o cruzamento de pessoas e
produtos, e assim, a ocorréncia de riscos e acidentes, além de assegurar a qualidade e seguranca alimentar. Para
isso, faz-se necessario que o planejamento do espaco fisico seja realizado pela equipe de engenheiros e arquite-
tos, com participacdo dos profissionais responsaveis pelas atividades de assisténcia e processamento e controle
de qualidade do leite humano;

5.1.2. Na planta baixa deverdo constar informacdes quanto das areas designadas pela RDC n2 171/2006, para a
realizacdo das a¢des de recepcao, de extracdo de leite humano, vestidrios de barreira, processamento, estoca-
gem e controle de qualidade. O dimensionamento minimo das areas devera ocorrer de acordo com a legislacao
ou de forma ampliada seguindo a capacidade operacional estimada:

5.1.2.1. Informacdes sobre a rede elétrica, rede de abastecimento de dgua e esgoto e pontos de gds, também
devem estar apontadas na planta fisica;

5.1.3. Para melhor estabelecer o fluxo de producdo, o lay-out da planta devera estabelecer quanto a localizacdo
dos equipamentos e mobilidrios, dentro de cada area, em quantidade proporcional a capacidade operacional do
Banco de Leite Humano e/ou Posto de Coleta de Leite Humano;

5.1.4. Todo projeto arquiteténico de um servico de Banco de Leite Humano e/ou de Postos de Coleta de Leite
Humano, seja ele publico ou privado, deve ser avaliado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria local, previamente a
execucdo da obra, de acordo com a RDC n2 189/2003:

5.1.4.1. As areas a serem construidas, ampliadas e/ou reformadas ficam condicionadas ao cumprimento das
disposi¢des contidas na RDC n2 171/2006, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de
Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.2. Edificios e Instalagdes:

5.2.1. Para aprovacdo das plantas, sanitariamente adequadas (de acordo com a legislacdo vigente), além do
dimensionamento de areas, o projeto deve apresentar os fluxos de processos, visando a seguranca do paciente,
de funcionarios e do produto;

5.2.2. Os Bancos de Leite Humano e/ou Postos de Coleta de Leite Humano devem ser projetados de forma a per-
mitir a separacdo fisica de areas e processos, para a definicdo de um fluxo unidirecional de pessoas e produtos,
de forma a evitar a contaminacdo cruzada;

5.2.3. O Banco de Leite Humano e/ou Posto de Coleta de Leite Humano, antes de iniciar suas atividades, devera
solicitar aprovacao de suas instalacdes ao 6rgdo regional da vigilancia sanitaria competente, o Alvara Sanitario,
observando as normas legais e regulamentares pertinentes.




5.3. Abastecimento de Agua:

5.3.1. O abastecimento de 4gua em Bancos de Leite Humano e/ou Postos de Coleta de Leite Humano deve estar
em conformidade com os padrées de potabilidade vigentes e, volume suficiente para as necessidades operacio-
nais, de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 06.21 Ambiéncia: Controle de Qualidade da Agua;

5.3.2. Devera ser descrito no projeto as instalagGes hidraulicas do estabelecimento, compatibilizando com a
necessidade de cada drea e fluxo de produtos e pessoas e assegurando a viabilidade técnica, econémica e am-
biental.

5.4. Climatizacdo:

5.4.1. O Bancos de Leite Humano e/ou Posto de Coleta de Leite Humano devem dispor de circulacdo de ar ade-
guada, de forma a evitar o calor excessivo, a condensacdo de vapor e o acumulo de poeira, possibilitando com
isso a diminui¢do da contaminagao do ar:

5.4.1.1. A dire¢do da corrente de ar nunca deve ser de um local sujo para um limpo, respeitando as especifica-
¢Oes de ordem técnicas, de acordo com a Norma Técnica BLH-IFF/NT 49.21: Ambiéncia - Controle de Climatiza-
¢do de Ambientes em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.4.2. Ao instalar o sistema de climatizacdo observe que os mesmos nado sejam direcionados diretamente aos
equipamentos de banho maria, cabine de seguranca bioldgica e bico de bunsen ou meker, pois o fluxo de ar
pode interferir no perfeito funcionamento destes equipamentos.

5.5. Pisos, Paredes e Tetos:

5.5.1. As dependéncias para manipulacdo de leite humano ordenhado devem possuir piso, paredes e teto reves-
tidos com material impermeabilizado, liso, sem apresentar pontos de acimulo de sujidades;

5.5.2. Devem ser construidas de modo a facilitar as operagdes de limpeza e sanitizagdo, apresentando resisténcia aos
desinfetantes que atendam as normas e aos requisitos de qualidade, conforme disposto nas Norma Técnicas BLH- IFF/
NT 07.21: Ambiéncia: Limpeza e Desinfeccdo de Ambientes e BLHIFF/NT 14.21: Higiene e Conduta: Ambiente;

5.5.3. Ndo é permitido o uso de divisdrias removiveis (biombos, por exemplo) na sala de processamento e de
extragdo de leite humano;

5.5.4. Paredes pré-fabricadas podem ser usadas, desde que, quando instaladas, tenham acabamento monoliti-
o, sejam resistentes ao uso de saneantes e contemplem todo pé direto do ambiente:

5.5.4.1. As paredes devem ser revestidas de materiais impermeaveis, lavdveis e com cantos arredondados, e de
cores claras. Devem ser lisas e sem frestas e também faceis de limpar e desinfetar.

5.5.5. O teto deve ser construido e/ou acabado de modo que se impeca o acimulo de sujeira e reduza ao mini-
mo a condensac¢do de dgua e a formacgao de mofo, sendo de facil limpeza. Em ambientes onde ha manipulagao
do leite humano ordenhado o teto deve ser continuo, sendo proibido o uso de forros falsos removiveis, por
serem de limpeza dificil;

5.5.6. Ndo deve haver tubula¢des aparentes nas paredes e tetos; quando essas ndo forem embutidas, devem
estar resguardadas em toda sua extensao (instaladas em canaletas ou vaos), protegidas por material resistente
a impactos, a lavagem e aos saneantes utilizados;




5.5.7. O piso deve ser de material resistente ao transito, impermeaveis, lavaveis e ndao possuir frestas, de facil
limpeza e desinfeccao:

5.5.7.1. A execucdo da juncdo entre o rodapé e o piso deve ser feita de tal forma que permita a completa limpeza
do canto formado. Especial atencdo deve ser dada a unido do rodapé com a parede, para que os dois estejam
alinhados, evitando-se o tradicional ressalto do rodapé, que permite o acumulo de pd. Rodapés com arredonda-
mento acentuado sao de dificil execugdo e, ao contrdrio do que se acredita, ndo facilitam o processo de limpeza
do local.

5.5.8. As portas devem ser de material ndo absorvente e de facil limpeza, e que impeca a entrada de insetos,
segundo a Norma Técnica BLH-IFF/NT 04.21: Ambiéncia: Controle Interno de Pragas e Vetores;

5.5.9. Todos os ralos no Banco de Leite Humano e nos Postos de Coleta de Leite Humano precisam ter fechos
hidricos (sifdes) e tampa com fechamento escamotedvel. Devem ser observadas também outras medidas para
evitar a entrada de animais sinantrépicos (moscas, mosquitos, baratas, pombos, ratos, etc.) nos ambientes do
Banco de Leite Humano e do Posto de Coleta de Leite Humano, como adogado de telas milimétricas nas aberturas
das janelas, instalacdo de borrachas de vedacdo na parte inferior das portas e implementacdo de programa de
controle de pragas;

5.6. Superficies e Bancadas:

5.6.1. As superficies e bancadas devem ser lisas, isentas de rugosidades e frestas ou outras imperfeicées que
possam comprometer a higiene e ser fonte de contaminacdo. Nao utilizar madeira ou outro material que ndo
pode ser limpo e desinfetado adequadamente. Todas as superficies e bancadas devem ser construidas de modo
a assegurar a completa limpeza e desinfeccdo.

5.7. lluminacgdo e Instalagdes Elétricas:

5.7.1. Os estabelecimentos devem ter iluminac¢do natural ou artificial que possibilite a realiza¢do dos trabalhos.
As fontes de luz artificial devem estar de acordo com a legislagdo, mantidas suspensas ou colocadas diretamente
no teto em luminarias com protecdo que impecam que fragmentos de vidro caiam no ambiente. As fontes que
se localizarem sobre a area de manipulacdo devem ser adequadas para tal finalidade e estar protegidas contra
guebras;

5.7.2. O Banco de Leite Humano e/ou Postos de Coleta de Leite Humano devem estar conectados a um sistema
de emergéncia elétrica, a unidade de saude deve ter a disposicao um gerador que entre em ag¢ao automatica-
mente quando da falta de energia elétrica.

5.8. Caracterizacdo dos Ambientes dos Bancos de Leite e/ou Postos de Coleta de Leite Humano:

5.8.1. Sala de Recepcdo, Triagem e Registro de Doadoras: esta area deve possuir mobilidrio para a guarda das
fichas de doadoras e usuarias do servico do leite humano;

5.8.2. Vestidrios de barreira: Ambiente exclusivo para a paramentacdo de trabalhadores, doadoras e demais
usuarios, servindo de barreira (controle de entrada e saida) a entrada nos ambientes de extracdo do leite huma-
no e de processamento do leite humano. Devem possuir pia com torneiras ou comandos do tipo que dispensem
o contato das maos para o fechamento da dgua. A area deve ter elementos adequados (sabao liquido, toalhas
descartdveis, lixeiras de pedal com tampa) para higienizacdo de maos e dispositivos para manter os EPIs e arma-




rios para guardar objetos pessoais dos funcionarios e de doadoras;

5.8.3. Sala de Processamento e Estocagem: Deve possuir pia com torneiras ou comandos do tipo que dispensem
o contato das maos para o fechamento da dgua e pontos de energia, agua e gas ou capela de fluxo laminar de
acordo com o dimensionamento das atividades a serem realizadas. As janelas devem ser mantidas fechadas e/
ou lacradas, de maneira que evitem o acumulo de sujidades e a circulacdo de ar externo;

5.8.4. Sala para Extracdo de Leite Humano: O nimero de cadeiras a serem utilizadas pelas doadoras devem con-
templar a exigéncia da RDC n2 171/2006, 1,5m? por cadeira de coleta. Devem ter pontos de energia de acordo
com o dimensionamento das atividades a serem realizadas. As janelas devem ser mantidas fechadas e/ou lacra-
das e de maneira que evitem o acumulo de sujidades:

5.8.4.1. Neste ambiente ndo devem estar equipamentos como: freezers, geladeiras, televisores, etc.

5.8.5. Laboratdrio de Controle de Qualidade do Leite Humano: A area fisica para o controle de qualidade micro-
bioldgico do leite humano ordenhado, podendo estar nas dependéncias do Banco de Leite Humano ou em outro
setor do servico de salde em que o Banco de Leite Humano estiver localizado:

5.8.5.1. As analises fisico-quimicas do leite humano ordenhado devem ser realizadas na sala de processamento
como indicado na Norma Técnica BLH-IFF/NT 23.21: Selecdo e Classificacdo do Leite Humano Ordenhado Cru;

5.8.5.2. As amostras de leite humano pasteurizados devem ser coletadas e inoculadas na sala de processamen-
to, desde que sob campo de chama ou em capela de fluxo laminar respeitando os fluxos estabelecidos. A incu-
bacGe de tais amostras ndo podem ser realizadas na sala de processamento;

5.8.5.3. Estufas Bacterioldgicas ndo devem estar dentro da sala de processamento ou em ambiente onde se
manipula leite humano ordenhado;

5.8.5.4. Meios de Cultura ndo devem ser preparados em ambientes onde se manipula o leite humano ordenha-
do. Caso seja necessario o preparo destes, deve se respeitar as barreiras técnicas.

5.8.7. Areas de Apoio:

5.8.7.1. Sala de Preparo e Esterilizacdo de Materiais: O preparo e esterilizacdo de materiais podem ser realizados
em ambientes ndo exclusivos do Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano, encaminhando
seu material sujo (frascos de coleta, acessorios de bombas extratoras de leite humano e vidrarias de laboratério)
para a Central de Esterilizacdo de materiais, apenas indicando no projeto que compartilha o uso da Central do
servico de saude;

5.8.7.2. Consultdrios: devem possuir um lavatdrio para higienizacdo das maos do profissional de saude que ird
utilizar a sala para consultas do binbmio mae bebé;

5.8.7.3. Area para demonstracdo e educa¢do em Saude: espaco de a¢des coletivas que podem conter televiso-
res, cartazes, etc. E deve contemplar uma rotina de limpeza evitando o acimulo de poeira;

5.8.7.4. Depésito de Material de Limpeza: devem estar localizados afastado da drea de manipulacao do leite
humano ordenhado, o material a ser utilizado na limpeza e higieniza¢do do Banco de Leite Humano e/ou Postos
de Coleta de Leite Humano deve ser de uso exclusivo, mas o depdsito pode ser substituido por um carrinho de
limpeza, desde que a edificacdo possua area especifica onde seja realizada a rotina de higienizacao dos carrinhos
e a guarda dos materiais utilizados;




5.8.7.5. InstalagGes Sanitarias: os Bancos de Leite Humano e/ou Postos de Coleta de Leite Humano devem dis-
por de vestiarios e sanitarios afastados da drea de manipulacdo do leite humano ordenhado, localizados dentro
ou proximo a planta do Banco de Leite Humano ou Posto de Coleta de Leite Humano. As instalacdes sanitarias
precisam ter, no minimo, vaso sanitdrio e lavatério. Junto ao lavatdrio, deve existir sempre um recipiente ou
equipamento para dispensacdo de sabonete liquido, porta papel-toalha e lixeira com tampa, acionada por pedal.
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