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n9 512 - aplicar a pena de multa de 31 MVR'S	 à empresa
SEGUARDA - SEGURANÇA E GUARDA DE VALORES LIDA
CGC n9 13.274.741/0001-02	 • Sediada no Estado da BAHIA
pelo que consta do Processo 09 08255-5853/89
n9 513 - aplicar a pena de multa de	 31 MUR'S	 à empresa
SERPE - SERVIÇOS DE SEGURANÇA PATRIMONIAL E EMPRESARIAL S/C LTDA
CGC 59 57.508.814/0001-59 	 , sediada co Estado de SIO PAULO .
pelo que consta do Processo 59 08506-4132/89
09 514 - aplicar a pena de multa de	 31 MVR'S	 à empresa
SELES - SERVIÇOS DE VIGILANCIA LIDA
CGC 09 29.259.694/0005-91 	 , sediada no Estado de MINAS Guyas	 .
pelo que consta do Processo 09 08350-4022/89
n9 515 - aplicar a pena de multa de 40 MVR'S	 ã empresa
RIOFORTE - CURSO DE FORMAÇAO E APERFEIÇOAMENTO DE VIGILANTES LIDA
CGC 09 31.960.255/0001-20	 • sediada co Estado de SIO /AUL°
pelo que consta do Processo 59 1391/89

Art 15 Não haverá vagas para matricula no 15 ano. 21 ano, e
31 ano do Curso de Formação de Oficiais de Infantaria da Aeronáutica,
da Academia da Forca Aérea (AFA), no ano de 1991.

Art 25 Esta Portaria entrará em vigor no dia 01 de janeiro
de 1991, revogadas as Portarias COMGEP n5 585/EM, de 07 Nov 88 e
577/EM, de 13 Nou-Bg e as demais disposicães em contrário.

(Of. 09 04/91)
	 Ten Brig do Ar - MARCIO TEREZINO DRUMMOND

Ministério da Saúde

(Of. n9 1.407/90)
	 Ai/ADRO APARECIDO GALDINO

Ministério da Educação

GABINETE DO MINISTRO

DESPACHO DO MINISTRO
Nos termos e para os efeitos do artigo 14 do Decreto-lei 464, de 11
de fevereiro de 1969, e parãgrafo único do artigo 20 do Decreto no
99.678, de 08 de novembro de 1990, o Ministro de Estado da Educação
HOMOLOGA o parecer do Conselho Federal de Educação
no 949/90 - favorável ã decisão da Universidade de Brasília que apro
vou o plano especial de estágio (internato) para os alunos da 410 tur
ma de Medicina. (Processos nus 230001.002403/90-17 e 23001.003015/90-4.'7.

CARLOS CHIARELLI

Ministério da Aeronáutica

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N9 1.018/093, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Vagas para matricula no Curso
FOrMni0 de Oficiais Intendentes	 da
Academia da Força Aérea, no ano de 1991.

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONÁUTICA, no
uso das atribuicdes que lhe confere o inciso ID, do Pa rágrafo poios OO
Art 87 da Constituição e tendo em vista o disposto na Portaria 441/0M3.
de 05 de junho de 5990 e o que consta do Processo M Aer n5 08-
01/683/90, resolve:

Art 15 Não haverá vagas para matricula no /1 ano do Curso
de Formação de Oficiais Intendentes da Academia da Força Aérea (AFA),
no ano de 1991.

Art 25 Fixar em 04 (quatro) o némero de vagas para
matricula no 21 ano do Curso de Formação de Oficiais intendentes da
Academia da Força Rérea (ASA), no ano de 1991.

Art 35 Fixar em 09 (nove) o námero de vagas para matricula
no 31 ano do Curso de Formação de Oficiais Intendentes da Academia da
Força Aérea (AFA), no ano de 1991.

Art 45 Esta Portaria entrará em vigor no dia 01 do janeiro
de 1991, r(rynaars as Portarias COMGEP 01 586/EM, de 07 Nov 88 e
578/EM, de 3 No -89 e as demais disposiçaes em contrário.

Ten Brig do Ar - MARC/O TEREZINO DRUMMOND

PORTARIA 59 1.019/003, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Vagas para matricula no Curso de
Formação de Oficiais de Infantaria da
Aerondutica,da Academia da Força Aérea.
no ano de 1991.

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONÁUTICA, no
uso das atribuicães que lhe confere o inciso 1i, do Parágrafo Onico do
Art 87 da Constituição e tendo em vista o disposto na Portaria 441/1M3,
de 05 de junho de 1990 e o que consta do Processo M Aer n1 Os-
01/692/90. resolve:

•

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA 59 1.480, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1990

O MINISTRO DE. ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições 'que lhe confere o
art. 87, Pardgralo Único, incisos I o II, da Constituição e tendo em vista os resultados da revisão pro-
cedida quanto aos requisitos de qualidade aplicáveis aos produtos absorventes higiénicos descarta.
vats, destinados ao asseio corporal. RESOLVE:

1 Os produtos absorventes higiénicos descartáveis, destinados ao asseio corporal
estão isentos de registro na Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária (SOVS), continuando porém
sujeitos ao regime de vigilância sanitária, para os demais eleitos da Lei n e 6360. de 23 de setembro
de 1976, Decreto ne 79094, do Ode janeiro de 19776 legislação correlata cornplernentar.

2 A comercialização dos produtos supracitados fica condicionada a comunicação
previa a ser feita pela amorosa produtora. sediada no Brasil, á área de produtos do Departamento
Técnico.Normativo da SOVO, por escrito, de que os mesmos atendem o disposto nesta Portaria e no
Regulamento Técnico anoxo.

2 1 Em se tratando do produto importado, a empresa responsável por sua importação
ou disiribeloão apresonlard Como condiçâO prévia para a respectiva comercialização no Brasil, decla-
ração exibida pela autoridade sanitãria do pais de origem ', do que o produto atende o disposto nesta
Portaria o no seu Regulamento Técnico anexo.

3 Os rótulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverão estam-
par a expressão "DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTÉRIO DA SAÚDE", sem prejuízo dos demais
requisitos de rotulagem, estabelecidos na legislação de vigilância sanitária.

31 No caso de produtos importados, é obrigatório que todos os dizeres de rotulagem
sejam estampados em idiomas portugues, sem prejulzo de sua Inscrição paralela no idioma do país de
origem.

4 Esta Portada entrará em vigor na data de sua publicação, revogadas as disposi-
ções em contrário, especialmente as da Resolução Normativa n2 9, de 29 do novembro de 1978, da
extinta Câmara Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional do Saúde.

ALCEN/ GUERRA

^
REGULAMENTO TÉCNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES

HIGIÉNICOS DESCARTAVEIS DE USO EXTERNO E INTRA VAGINAL

AneXo 1

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTÁVEIS, DE USO EXTERNO

.1. Definição

1.1. São considerados produtos absorventes descartáveis de uso externo os artigos destinados ai as-
selo corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finalidade de absorver ou reter exoro-
ções o socroçõos orgânicas, lais como urina, fezes, leito materno e as excreções de naturoza
monstrual o Intermenstrual.

1.2. Estão compreendidos nesse grupo os absorventes higiênicos femininos de uso externo, as fraldas
para babás, as fraldas para adultos e os absorventes do leite materno.

2. Composição

Os produtos absorventes descartáveis, de uso externo, são compostos por:

2.1. uma capa de tela polimérica, que permita a passagen de fluidos orgânicos o que retenha fezes;
•

2.2. um núcleo absorvente, destinado a armazenar fluidos orgânicos que atravessam a primeira ca-
moda. composto por algodão hidrófilo, polpa do celulose virgem erou materiais poliméricos ab-
sorveMos:

2.3. uma capa do apoio'estrutural.

3. Requisitos de Qualidade

3.1. As matdries .primas presentes na composição desses produto S deverão sor de natureza ah:mica,
para confirmação da qual serão submetidas, obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré-clínicos:
irritação cutânea primária e sensibilização. Esses ensaios serão efetuados para cada tipo de ma-
tária-prima empregada na confecção desses produtos, o deverão ser repetidos toda vez que
iodem) mudada(s) a(s) rriatéria(s)-prima(s) especificada(s) no processo de fabricação.
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3.2. Os prádutos acabados deverão ser submetidos aos seguintes ensaios pra clInicos Irritação cuia-
noa primária, irritação cutânea cumulativa e sensibilização. Essos . onsalos deverão ser repetidos
toda vez que for alterados respectivo processo de fabricação.

4. controie de Fabricação

4.1. As, fábricas deverão estar devidamente habilitadas a funcionar pela autoridade competente, ado-
tando as "Boas Práticas de Fabricação" preconizadas pela Organização Mundial da Saúde.

4.2. Todas as matérias-prImas e os produtos acabados deverão ser analisados de acordo com méto-
dos capazes do aferir sua inoculdado e submetidos a avaliação ' microbiológica de orientação,
com porlodicidade variável, de acordo com a natureza de cada material.

4.2.1. As avallaçõos microblológIcas deverão responder aos seguintes limites do acellabilidado, para
uma amostra de 5g: ausancia de EscherIchia cot!. Pseudomonad aeruginosa, Staphylococcus
zurros, Clostrldbon sp ou Clostridium sullitorredutor. A contagem de germes aeróbios mesa.
fitos não deve ultrapassar a 1000 unidades formadoras de colónia (ufa por gramado amostra.
A contagem de fungos e leveduras não deve ser superior a 100 tile, por gramado amostra.

4.2.2. Em lodos os casos, serão empregados métodos de ensaios do reconhecida validade, descritos
no Anexo 3, deste Regulamento.

4.2.3. Os ensaios deverão ser realizados em laboratórios da empresa ou instituições que estejam sob
controlo da autoridade competente.

4.3. Cada loto do produto deverá ser identilicado morrante codificação. impressa no respectivo rótulo,
quiq permita loçalizar e rever, nos registros próprios, todas as operações do labricação e Inspe-
ção, praticadas durante os ciclos de produção.

4.3.1. Os rótulos deverão conter a marca do produto, o nome do estabelecimonto produtor, ou Irado-
nadar, o nomo do responsável técnico e a expressão "Dispensado de Registro no Ministério da
Saúde".

4.4. Os documentes em que estejam registrados os resultados dos ensaios de controle de fabricação,
aludidos co item 4.2., deverão ser arquivados na empresa fabricante, por um período de cinco
anos, para permitir, a qualquer inomonto, a ação do vigilância sanitária.

- 5. Armazonagom

5.1. Os produtos absorventes descartáveis, do que trata Oslo Regulamonto, deverão ser armazenados
em local soco e limpo, livre do roedores e insetos.

Anexo 2

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTÁVEIS, DE USO INTRAVAGINAL

1. Definição

1.1. São considerados produtos absorventes descamáveis, do imo lorravaginni, ns muges destinados
absorver ou•reter oxcreções e secreções menstruais o intermosnuais, aplicados por inserção na-
gi,•al.

2. Composição

2.1. O ' produtos do que trata este Regulamento doverão ser compostos do libras do algodão hidrófilo'
elou outros materiais absorventes, que não conlenham quaisquer ingredientes farmacologicamen-
to allvos.

3. 'hoquisitos do Qualidade

3,1. As matérlas•primas (momentos na composição dos produtos devem ser do natureza atóxica, para
confirmação da qual serão submetidas, obrigatoriamente, aos seguintes ensaios pré.clinicos: cito'
toxicidade, Irritação cutánea primária e sensibilização. Esses ensaios serão efeluados para cada
tipo do matéria-prima empregada na confecção desses produtos, o deverão ser repetidos toda vez
que iodem) mudada(s) a(s) matéria(s)-prima(s) espocilicada(s) no processo do fabricação.

3.2. Os produtos acabados deverão sor submetidos aos seguintes ensaios pré-clinicos. irritação cutâ-
nea primária, irritação cutânea cumulativa e sensibilização. Esses ensaios deverão ser repetidos
toda voz que for alterado o respectivo processo de fabricação.

4. Controle de Fabricaçã,

4.1. Todas as matérias-primas componentes dos produtos deverão ser analisadas do acordo com mé-
todos capazos do alerlr sua inocuidade e submetidas a avaliação microbiológica do orientação,
com porlodicidade variavel, de acordo coroa natureza do cada.material.

4.2: Os produtos acabados lambem deverão ser analisados através de métodos capazes de aferir sua
inoculdado.,

4.2.1. A contagem de germes deverá ser inferior a 1000 . microrganIsmos, por unidade elaborada. Ga-
rantida essa condição, o ensaio microbiológico posterior deverá demonstrar ausência de. St,
phylococcus careca, Eschertchta ootl, Psoudomonos aeruginoso o clo microrganismos anaoróbi•
cos. Ditando a contagem microbiana estiver entre 500 o 1000 ufc por unidade do produto, deve'
rã sor procedida a imediata revisão das condições do operação fabril.

4.2.2. Em todos os casos, serão ompregados métodos de ensaio de reconhecida validade, descritos
no Anexo 3, deste Regulamento.

4.2.3. Os ensaios deverão sor realizados em laboratórios da indústria ou Instituições que estejam sob
controle da autoridade competente.

4.3. As empresas que-intervenham na elaboração orou fracionamento de produtos compreendidos nes-
te Rogulamento deverão obter autorização prévia de funcionamento por parte da autoridade soei'
faria competente e a fabricação dos referidos produtos deverá estar sob a responsabilidado téc-
nica do profissional habilitado.

4.3.1. Os estaboloclmentos, seus equipamentos o instalações, dedicados as ativIdados anunciadas no
item anterior, assim como os processos de. fabricação e de controle químico•microbiológico,
verão responder as "Boas Priticas.de Fabricação", enunciadas pela Organização Mundial da
Saúde.

4.32. A área e os equipamentos onde se realiza a fabricação dessos produtos deverão sor do uso ex.
alusivo.

4.4. A embalagem dos produtos contemplados neste Regulamento devora reunir condições que Impe.
çam sua contaminação.

4.4.1. Os rótulos.devarão conter a marca do produto, o nome do ostabolocimento produtor, ou Irado.
nadar, o nome do responsável técnico o a expressão "Dispensado do Registro no Ministério da
Saúde".

4.5. Cada Iole do produto deverá ser identificado mediante codificação, Impressa no respoctivo rótulo,
que permita localizar e rever, nos registros próprios, todas as operações de fabricação e inspeção
praticadas durento os ciclos do produção.

4.6 Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios do controlo de fabricação,
aludidos nos itens 4,1. 04.2., deverão ser arquivados na empena fabricante, por um período de
cinco anos, para permitir, a qualquer momento, a ação de vigilância sanitária.

5. Armazenagem

51. Os prod.los absorventes descartáveis, de que trata este Regulamento, doverâo ser armazenados
em local seco e limpo, livre do roedores o insetos.

Anexo 3

ENSAIOS PRÉ-CLÍNICOS PARA PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTÁVEIS,
DE USO EXTERNO E DE USO INTRAVAGINAL

1. IRRITAÇÃO CUTÂNEA PRIMÁRIA

1.1, OBJETIVO
O prosento -método visa a avaliação do potencial de Irritação• Cutânea Primária, ap6s uma única
aplicação, da substancia a ser ensaiada,

1.2. MATERIAL E MÉTODOS

1.2.1. EOUIPAMENTOS
• estufa
- erlenmeyer
- tesoura
• pipeta do 1,0 mi
• tricotomizador
• seringa do 1,0 mi
- espátula
'balanço analltica
• agulha de Injeção esterilizada
• gaze estéril
• fita adesiva hipo.alorgenica
-esparadrapo
• paquímetro
• lente de aumento

1.2.2. SOLUÇÕES
• Solução isolónica do cloreto de sódio esterilizada
• Água destilada esterilizada

1.2.3. ANIMAIS

• Seis (5) , coelliós albinos, machos ou lémeas, e de peso corpdreo de 2 kg 03 kg.

- Os animais devem ser mantidos om gaiolas Individuais, durante todo o perfodo do ensaio, em
sala de lemperatura constante (2200 + 3,C) e de umidade relativa entre 30% o 70%..

1.2.4, SELEÇÃO DOS ANIMAIS

1.2.4.1. O animal que apresentar reação positiva, em ensaio anterior de Irritação cutánea, não deverá
ser utilizado para um novo ensaio do Irritação cutânea (vide critério para reação positiva, Item
1.2.10.2.),

1.2.4.2. O animal que tenha apresentado reação negativa, em ensaio anterior de irritação cutánea, só
poderá ser utilizado para um novo ensaio do irritação cutánea uma semana após o final do
ensaio anterior (ver item 1.2.10.2., para a validade desta reutilização).

1.2.4.3. Após a tricotomização dos animais, observar se a pele dos mesmos se encontra Integra, isto
é, som nenhuma lesão. Rejeitar es p qrladores de problemas na pelo.

Observações:

- Registrar opero corpóreo dos animais, no inicio e no linal do ensaio.

• Animais que forem usados para ensaio com substancia que adere a cor da pele não U1..11
ser usados para ensaio do irritação cutânea.

1.2.5. PREPARO DOS ANIMAIS
Tricotomizar cuidadosamente cada animal em 4 (quatro) áreas dorsais (duas superiores e
duas inleriores), de 250 mm5 cada uma, 6 h a 24 h antes do inicio do ensaio.

- Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com agulha de injeção esterilizada, evitando .se sangra-
monto, nos áreas tocotomizadas, superior e inferior, do lado direito do animal (áreas 20 4, da
Figura 1).
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