Original crm Imoressio Reduzida

SEGUNDA-FEIRA, 7 JAN 1991

DIARIO OFICIAL

SECAO 1 295

nQ 512 ~ aplicar a pena de multa de 31 MVR'S a empresa
SEGUARDA - SEGURANCA E GUARDA DE VALORES LTDA R
CGC n?  13.274.741/0001-02 . sediada no  Estado da BAHIA ’
pelD que consta do Processo n® 08255-5853/89 H .
513 aplicar a pena de multa de 31 MVR'S 3 empresa
SERPE Z SERy IGOS DE SEGURANGA PATRIMONIAL E EMPRESARIAL S/C LTDA .
CGC n®  57.508.814/0001-59 sediada no Estado de sio PAULO
pelo que consta do Processo n® 08506 -4132/89

n?® 514 - aplicar a pena de multa de 31 MVR'S a empresa
SELEN -~ SERVICOS DE VIGILANCIA LTDA .
CGC n? 29.259.694/0005-91 sediada no kfado de MINAS GERAIS '
pelo que consta do Processo n® 08350 4022/89

515 - aplicar a pena de multa de 40 MVR'S 3 empresa
RIOFORTE - RSO DE FORMAGAO E APERFEICOAMENTO DE VIGILANTES LTDA
CGC n® 31,960.255/0001-20 sediada no Estado de SKO raULO
pelo que consta do Processo ne 1391/69

(0f. ne 1.407/90) AMAURY APARECIDO GALDINO

Ministério da Educacio

GABINETE DO MINISTRO

DESPACHO DO MINXSTRO

Nos termos e para os cfeitos do artxgo 14 do Decreto-lei 464, de 11
de fevereiro de 1969, e pardgrafo Gnico do artigo 20 do Dncreto ne
99.678, de 08 de novembro de 1990, o Ministro de_Estado da  Educagio
HOMOLOGA o parecer do Conselho Federal de Educacao

ne 949/90 - favordvel & decisdo da Unxvers:.dade de Brasilia que apro
vou o plano especial de estdgio (internato) para os alunos da 413 tur
ma de Medicina. (Processos n9s 230001.002403/90-17 ¢ 23001.003015/90-4% .

CARLOS CHIARELLI
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GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA NQ 1.018/GM3, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

vagas para matricula no Curso de
Formacic de Oficiais Intendantess , da
Academia da For¢a Adrea, no ano des 199).

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONAUTICA, pg
use das atribuicdes que lhe confere o incise II, do Pardgrafo Unico do
Art 87 da Constituic3o e tendo em vista o disposto na Portaria 441/GM3,

e 05 de junho de 1990 @ o que consta do Processo M Aer n2 08-
01/683/90, resolve:

Art 12 iN¥o haverd vagas para matricula no 12 ano do Curso
de FormacZo de Oficiais Intendentes da Academia da Forga Adrea (AFA),
no ano de 1991.

Art 22 Fixar em 04 (quatro) o nimero de vagas para
matricula no 22 ano do Curso de Formag3o de Oficiais Intendentes da
Academia da Forga Aérea (AFA), no ano de 1991

Art 32 Fixar em 09 (nove) o nimero de vagas para matrlcula
no 32 ano do Curso de Formacio de Oficiais Intendentes da Academia da
Forga Adrea (AFA), no ano de 1991.

Art 42 Esta Portaria entrard em vigor no dia Ol de janeiro
de 199!, reg adas as Portarias COMGEP n® 585/EM, de 07 Nov 88 e
S78/EM, de ({3‘%\89 e as demais disposicdes em contrarie.

Ten Brig do Ar - MARCIO TEREZINO DRUMMOND

PORTARIA N? 1.019/GM3, DE 28 DE DEZEMBRO DE 1990

Vagas para matricula no Curso de
Formagcdo de Oficiais ds Infantaria da
Asrondutica, da Academia da Forga Adrea,
no ano de 1991.

O MINISTRO DE ESTADO DA AERONAUTICA, o
uso das atribuigdes que lhe confere o inciso II, do Pardgrafo Unicoe do
Art 87 da Constitui¢3o e tendo em vista o dxsposto na Portaria 441/GM3,
da 05 da junho de 1990 e o que consta do Processo M Aer n2 08-
01/683/90, resolve:

Art 12 N3o haverd vagas para matricula no 12 ano, 22 ano, &
32 ano do Curso de Formagdc ds Oficiais de Infantaria da Aerondutica,
da Academia da Forca Adssa (AFA), no ano de 1951.

Art 20 Esta Portaria entrard em vigor no dia Ol de janseiro
de 1991, revogsdas as Portarias COMGEP n2 S58S/EM, de 07 Nov 88 e
S77/EM, da 13 Nov-R9 e as demais disposic¢Bes em contrario.

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

Ministério da Satde

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA N¢ 1.480, DE 31 DE DEZEMBRO DE 1990

O MINISTRO DE.ESTADO DA SAUDE, no uso das alribuigées que fhe confere o
ant. 87, Pardgrafo Unico, Incisos | ¢ I, da Constituigéo e tendo em vista os resultados da revisdo pro-
cedida quanto aos requisitos de qualidade aplicdveis aos produtos absorventes higiénicos descartd-
vels, deslinados ao asseio corporal, RESOLVE:
1 Os produlos i descartdvels, ao asselo corporal
estao isentos de registro na Secrolaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), continuando porém
sujeitos ao regime de vigllancia sanitdria, para os demais efeilos da Lel n? 6360, de 23 de selembro
de 1976, Decreto n® 79094, do 5 de janeiro de 1977 e legis! corrolata

2 A dos produtos i fica a

prévia a ser feita pola emprosa produtora, sediada no Brasil, & 4rea de produtos do Deparlamento
Técnico-Normativo da SNVS, por escrito, de que os mesmos atendem o disposto nesta Porlaria e no
Regulamento Técrico angxo.

21 Em se tratando do produte importado, a empresa responsdvel por sua importagéo
ou distribulgdo apreseontard como condigdo prévia para a respectiva comercializagdo no Brasll, decla-
ragao emitida pela autorldade sanitdria do pals de origem, de que o produlo alende o disposlo nesta
Portaria ¢ no seu Regulamento Técnico anexo.

Os rélulos das embalagens dos produtos de que trata esta Portaria deverdo estam-
par a expvcssﬁo “DISPENSADO DE REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE", sem prejulzo dos demals
de na leg: de vi sanitdria.

31 No caso de produlos imporiados, & obrigatdrio que todos os dizeres de rotulagem
sejam aslampados em Idiomas portugues, sem prejuizo de sua Inscrigdo paralela no idioma do pais de
origem.

4 Esta Portaria entrard em vrgor na data de sua publicagso, revogadas as dlsposl-
gbes em contrario, I as da n? 9, de 29 de novembro de 1978, da
extinta C4mara Técnica de | do Saude.

do Conselho N:

ALCENI GUERRA

REGULAMENTO TECNICO PARA CONTROLE DE PRODUTOS ABSORVENTES
HIGIENICOS DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO E INTRAVAGINAL

. Anexo 1

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO EXTERNO

-1. Definlgdo

1.1, Sdo considerados produlos absorventes descartdvels de uso externo os artigos destinados ad as-
seio corporal, aplicados diretamente sobre a pele, com a finaildade de absorver ou reter excre-
¢Bos o socrogbos orgdnicas, lals como urina, fezes, leite materno e as excregées de naturoza
monstrual ¢ Intermenstrual.

1.2, Estdo compreendldos nesse grupo os absorventes higiénicos femininos de uso externo, as {raldas
para bebés, as fraldas para aduitos e os absorventes de leite mateno.

2. Composigio
Os produtos absorventes descarlaveis, de uso externo, sdo compostos por:

21,

uma capa de tela polimérica, que permita a passagen de fluidos orgénicos e que retenha fezes;

um niicleo absorvente, Huldos que a primelra ca-
mada, composto por algoddo hldrélllo, polpa de celulose virgem efou materiais poliméricos ab-
sorventas;

2.2,

1Y)

2.

w

. uma capa do apoio'estrutural,

3. Requisltos de Qualidade 1

3.1. As matérias-pri na icdo desses pmduloé devor&o seor de nalureza atéxlca,
para da qual serao i ensaios pré-cli
lmtacén cutdnea priméria e sensibillzagdo. Esses ensatos semo elcluados para cada tipo de ma-

P na desses prudulas. e deverfo ser repetidos toda vez que
1or(ﬂm) a(S) prima(s) no processo de fabricagdo.




e,
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3.2, Os produtos acabados daverdo ser i aas i ensalos 4 clini Irritagdo cuta- 4.3, Os sous L] i s ativld; no
noa primdria, irritagdo cutdnea al deverda ser item antenor, assim como os processos de. labncacac ¢ de controle quimico-microbiolégico, de-
toda vez que {or allerado o respectivo pmcsssn de Iabvlnm;éo verdo responder as “Boas Prdticas de pela i lo Mundial da
Saude,
4. Controle de Fabricagiic
4.3.2, A 4rea e os equipamentos onde se reallza a fabricagdo dessos produtos deverdo sor do uso ex-
4.1, As fdbricas deverdo estar devrdamenle habilitadas a funcionar pela autoridade competente, ado- clusivo.
tando as "Boas Préticas do F ful peta O &o Mundial da Sadde,
) ) 44, A dos produtos neste F devord reunir que impe-
4.2, Todas as matérias-pril 8 0S p duverén ser de acordo com méto- gam sua contaminagdo.
dos capazes de aferir sua de a . -
com porlodicidade varldvel, de acordo com a naluroza dc cada material, 4.4.1. Os 1élules.deverdo conter a marca do produto, 0 nome do eslabelecimento produtor, ou fracio-
nador, 0 nome do responsdvel tdenico e a expressdo “Dispensado de Regisire ne Minisidrio da
421, As ¢ deverdo aos limites de para Sadde”,
uma amostra de 5g: auséncla de Esch. hia coli, F de ginosa, Staphyl.
aureus, Ci 3p ou Ci idium sulf tor. A de germes aerdbios mesé- 4.5, Cada lole do produto dever ser identilicado mediante codificagfio, Impressa no respectivo rélulo,
filos nio dave a 1000 de colbnia {ufc), por grama de amastra. que permita localizar @ rover, nos registros proprios, todas as operagdes de fabricagio e nspegio

. A contagam de fungos e leveduras ndo deve ser superior a 100 ulc, por grama de amostra.

422, Em todos os casos, serdo empregados métodos de ensalos de reconhecida validade, descritos
no Anexo 3, deste Reguiamento.

que ostefam sob

4.2.3. Os ensaios deverdo ser reali; em da empresa ou

conirole da autoridade competente.

4.3, Cada lote do produto deverd ser identilicado med!ante codificagdo, impressa no respectvo rétulo,
- que pevmlla fogalizar e rover, nos registros préprios, todas as operagdes do labricagdo ¢ Inspe-
8o, prallcadas duranle os ciclos de produgéo.

43.1. Os rdlulos deveréo conter a marca do produlo, o nome do ostabelecimanto produtor, ou fracio-
nador, 0 nome do técnico e a de Registro no Minisldrio da
Saido",

4.4, Os documentos em quo estejam registrados os resullados dos ensaios do controle de fabricagio,
aludidos no itom 4.2, dovurao ser arquivados na ompresa fabricante, por um perfodo de cinco
anos, para pormitlr, a qualqucr a agéo de vigl

- 5. Armazenagem

praticadas durante os ciclos de produgdo.

4.6 Os documentos em que estejam registrados os resultados dos ensaios de conlrole de fabncagdo,
aludidos nos itens 4.1, e 4.2,, deverdo ser arquivados na empesa fabricante, por um porlodo de
¢lnco anos, para permitir, a qualquer momento, a agdo de vigilancia sanildria.

5, Armazenagem

doverdo ser

5.1, Os produtos absorventes descartdvers, de que trata este
em local seco ¢ limpo, livre do roedores e insetos.
Anexo 3
ENSAIOS PRE-CLINICOS PARA PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS,
DE USO EXTERNO E DE USO INTRAVAGINAL
1. IRRITAGAO CUTANEA PRIMARIA
1.1. OBJETIVO

O prosenie’método vlsa 4 avaliagin do potoncial de firitagior Cutdnea Primaria, apds uma Unlca
1 da a ser ensaiada,

5.1. Os produtos absorventos descartiveis, de que lrata oste daverdo st

em local seco e limpo, livie de roedores e insetos.

Anexo 2

PRODUTOS ABSORVENTES DESCARTAVEIS, DE USO INTRAVAGINAL

1. Definigdo

1.1. S#o considerados produtos absarvemes descarnvels, de usa intravaginal, ns adigas doghinades 2
absorvor ou-roter e [ por insergdo va-
gheal,

2, Composlgio

déverdo ser

23, O;produlos de quo trata oste
ofou outros ntes, que ndo
te atlvos.

3. Roquisitos de Qualldade

3.1, As matérlas-pril na dos pradulos devom ser da natureza atdxica, para

confirmagdo da qual soraa ob ensaios pré-clinic cito~
toxicidade, lrrllagao cuténea primdria e senslblllzm;ao Essos ensaios serdo efeluados para cada

tipo de matéria-p na dosses produtos, o deverdo ser repetidos toda vez
que for{em) afs) prima(s) no de
3.2, Os produtos daverdo sor ensaios pré-clii . itntagdo cuta-

nea priméria, iritagdo cutdnea cumylativa e senslblhza;aa Esses ensaios develén ser repetidos
toda voz que for aMerado o respectivo processo de labricagdo.

4. Controle de Fabricagdn

4.1, Todas as matérias-primas compunemes dos produlns doverao ser anahsadas do acordo com mé-

todos capazes de aferir sua de
com poriodicidade varidvél; de acordo com-a natureza do cada.material,

4.2 Os produtos acabados lambém deverSo ser analisados através de métodos capazes de alerir sua
inoculdado.,

4.2.1. A contagem da germes deverd ser inferior a 1000: por unidade Ga-
rantida essa- condigio, o ensaio microbioldgico posterior deverd demonstrar auséncla de: Sm-
phylococcus aureus, Escherichia coli, F e de
cos. Quando a contagem microbiana estiver entre 500 o 1000 ufc por unldade de produto, deve-
14 ser procedida a imediala revisio das condigdes de operag4o fabril.

4.22. Em todos os casos, serfo émpregados mélodos de ensalo de reconhecida validade, descritos
no Anexo 3, dests Regulamento.

4,23, Os ensalos doverdo ser realizados em laboralénos da industria ou instHuigSes quo estejam sob
controle da autoridade competente.

43. As emp ue na do efou de pr idos nes-

to Regulamanlo deverfio nb(ev prévia de por parte da i sani-
téria ea dos i produtos devera estar sob a rosponsabilidade téc-

nica de profissional habililado.

de fibras do algodso hidréfito

1.2, MATERIAL E METODOS

1.2,1. EQUIPAMENTOS
- estufa
- edenmeyer
- tesoura
- pipeta de 1,0 m!
~ tricotomizador
- sefinga do 1,0 ml
- espalula
~ balanga analllica
- agulha de injegdo esterlllzada
- gaze esiérit
- lita adesiva hipo-alergénica
- asparadrapo
- paquimelro
- lente de aumenlo

1.2.2, SOLUGOES
- Solugdo Isoténica de cloreto de sédio eslerllizada
» Agua destllada osterilizada

1.23. ANIMAIS
- Sels:(6) coelhds albinos, machos ou fdmeas, e de peso corpdreo de 2 kg a 3 kg.

~ Os animais devom ser mantidos em galolas Individuals, durante todo o perfodo do ensalo, em
sala de lemperatura constante (22°C # 3°C) e de umidade rolativa entre 30% ¢ 70%.

1.2,4. SELEGAO DOS ANIMAIS

1.2.4.1, O animal que apresentar reagio ;;osmva. em ensalo anterior de irritagdo cutdnea, nio deverd
sor ulilizado para um novo onsaio do lmlagéo cuténea (vrde critério para reago positiva, item
1.2.10.2,),

1.2.4.2. O animal quo tenha apresentado reagdo negativa, em ensaio an(e;mr de irritagdo cutdnea, sé
poderd ser utilizado para urh novo ensaio de irritagdo_cutdnea uma semana apds o final do
ensalo anterior (ver item 1.2.10.2., para a validade desla reutilizagéo).

1.2.4.3. Apds a Uricotomizagao dos animals, obseivar se a pele dos mesmos se encontra Integea, isto
6, som nenhuma lesdo. Rejoitar os partadores de problemas na pelo.

Observagées:
- Regsstrar o paso corpdreo dos animais, no inicio e no linal do ensaio,

- Animais que forem usados para ensaio com substincia que allere a cor da pele ndo devem
ser usados para ensalo de imlagio cutinea,

1.2.5. PREPARO DOS ANIMAIS
- Tricotomizar culdadosamente cada animal em 4 {quatro) dreas dorsais (duas superiores e
duas inferiores), de 250 mm? cada uma, 6 h a 24 h antes do inicio do ensaio.

- Fazer 2 (duas) ranhuras paralelas, com 'agulha de injegdo ostenlizada, evitando-se sangra-
menlo, nas dreas tncotomizadas, supenor e inferior, do lado direito do animat (4reas 2 e 4, da
Figura 1).




