e s

DIARIO OFICIAL

SECAO | 24489

N° 210 QUINTA-FEIRA, 30 OUT 1997

FOPTARIA DAC HM* 833/STE OE 1) DE OUTURRO DE 1337
Homologa zrnpt:u para execucdo de servicos = ma-
€ seus

4 O CHEFE DO SUBDEPARTAMENTO TECNICO DO DEPARTAMENTO DE
AVIACAO CIVIL, no uso da delegagio de competéncia outorgada através da Portaria n® 381/DGAC, de
27 de maio de 1997, publicada no Bol. Int. Ost. n® 99, de 27 de maio de 1997, tendo em vista 0 An 6" dz
Portania n® 453/GMS, de 2 de agosto de 1991, q’ue reformula o Sistema de Szguunva de Voo da Aviagin
Civil ¢ de acordo com o constante no Processo n® 07-16/1989/97, usolvc

“An 1 Homologv 2’empresa AEROTEC - senwcos ELETROM"OS DE
AERONAVES LTDA, locali no Acroporio de Santa G - Goidnia-GO, no Padrio C Classe
5 3 iluves do CHE n* 7808-01/DAC, de acordo com o RBHA 145 de 25de abril de 1999 .

An - Esu Pomm cmn om vigor ‘na dau de sua pubhncio :
- C!SAR ‘.'D_TA

JPTARIA DAC N® 8)6/:TE

CHEFE DO SU'BDEPARTAME N
: AVIACAO CIVIL no uso da d de &r t
27 de maio dc 1997 pubh:ada noEoL Int. Ost. n* 99 de 27, de miio de 5997 ;ndo cm
Portaria'n® 453/GMS, de 2de agoslo de 1951, que. reformula g Sisicma de Segura‘ncl de Vbo d: Avruln»
vaﬂ c de icordo com’'o cons:mlcm -Processo n* 07-01/1 3399/97 rzsolv

An |' Hnmologu ¥ empresa GESPI - TNDUSTIUA E CUMERClO DE EQUI-

PAMENTOS AERONAUTICOS LTDA, local i Rua Gu i 55 - Vila Nova ‘Conceiglo -
S0 José do Cnmpos~SP CEP 12231-120, no Padrio F Classe 3¢ Pldrlo H Chss: Umu. através do
'CHE n” 7502 O’JDAC de ncordo com o RBHA HS dc 25 de abril d: l990

'An Z' F_slz Portaria :nrn cm\'lgm n

5

121 n® 234097

+35do Decreto n® 19 094, ge 5 ue nne-m de 1977, resolve. -

Ministério da Saade

GABINETE DO MINISTRO

PORTARTA NQ@ 1.634,

DF 29 DL OUTULIO DK 1997

O Ministro de Estado da Saude, no uso das alribuigdes que the conlere o art. B7,
Paragralo Unico, Inciso II. da Consliluig30. e tendo em visla o disposto no art 87, da Lei
6.360, de 23 de selembro de 1976 e,

considerando a necessidade de dinamizar e  simplificar o funcionamento da

adminisiragdo dos servigos de vigilancia sanitaria;

conslderando 3 necessidade de contribuir para‘a melhona do alandumenlo a0s usuarms

- dos semgos de v-gnléncna sannlana resolve:
Ant1.- As exlgém:uas lnrmuladas pelos orgdos’ mmpelenles da eslrulura da Secrelaria
“'de- vanlanc a Sanitaria do Minislério da Saude, visando .2 aplicagdo ‘da Lei 6.360. de.23 de
- selembro de 1976 e seu regulamento apvovado pelo Decrets 79.094, de 5 de’j ‘janeiro de 1977,
do Decreto-Lei 986, de.21 de oulubro de 1969, e oulros alos complementares, ‘quando no
_ cumpridos ou N30 " con'eslados Jormalmente. no prazo’ de 30 (trinta) dias da ciéncia do
inleressado pelos meios habeis, acarrelard o indeferimento -do pedido de regisiro. sua

1 rsvahdacéo ou aneracéo =

Paragralc Unico - Nos casos.de lmpossmvhdade de apresenlacao de Jaudos. de analise
lécnica do produlo ou de alendimento de’oulras e:ugencnas por. impedimentos |écnicos
comprovadgs, antes de lindo o prazo de 30 dias estabelecido no caput desle artigo, devera

User. prolocolada soncnacén de prorroga;éo de ‘prazo, acompanhada do respectivo
comprovanle das medidas em curso, com os respeclivos praios de linalizag3o (protocolo de
encaminhamento e data de recebimenlo do lesle ao Laboratério, documento de solicilag3o de

- dados e informagoes 2 inslituicbes do pais e do exlerior elc.)

An_2° - Fica concedido o prazo de 30 (xﬁma) dias, a contar da dala de pubhcacio em
“*Diario Oficial da Unido’, para que a empresa apresenle Recurso conlra o indefenmento. ou
sol-cule devolucéo dos documentos admitidos pela SVS. anexando procuragdo da empresa.

Paragraio Unico - N3o serdo devolvidos. a) DARF - b) Formulario de Peligdo - ¢)
Parecer Técnico

A 3" - Os processos de pedido de registro e revalidagdo, definitivamente indeleridos,
serdo enviados ao Arquivo/SVS, para os procedimenios cabiveis. que em seguida remelerd
ao Arquivo Cenlral do Ministério da Salde para o cumprimento do estabelecido na legistagao
que rege a maléna

Paragralo Unn.o Os processos de pedido de regisiro e revahdaoao indeferidos, cuja
publicag3e lenha ocorrido anteriormente 3 edig3o desta norma. sumlam—u 30 disposto no
caput deste arligo e do artigo 2° desta Portaria.

Ad. 4° - Os processos de registro de produlos que foram declarados caducos. com
base na Lei 6.360/76 e seu Decrelo N * 79.094/77, art 14, §§ 6° e 7°. e os cancelados, com
publicagio no D O.U., anles ou apds a edi¢c30 desla norma. serdo enviados ao Arquivo/SVS
que os remelera ao Arqmvc Central do Ministério- ‘da. Sadde.. parz o cumprimento do
eslabelec:do na leguh;&o que rege a malena

“Art 5' Os processos que loram anleriormenile’ arquivados. em’ cumpnmenlc 4 Ponaria

.393/95, lerdo um prazo de 30:(innla) dias, a contar da pubhcacéa desla Ponaria, para

seléb

mamleslacéo da empresa. Fmdo esse pfazo os P

iel;e's tegais. e lendo
grato Unico do artigo

i 4, i
-da Lei n* 5.360, de 23

apareihos. -nsrumer;los e
bem como: ‘nas de rouuph fisica,

An_ e Aomvar 2l :aclo conﬂa«ln do Anun‘\ ‘que cor
acessoros usados. em 3 . ahn:

. émbelezamenio ou cwecio z!rlu ﬂ-spensaoos de. rews"o no orgdo de vqlsnua saMM: do M«us:m ga
-Saude, mas sujeitos as ﬂemms acéu ﬂe controle umlino como pvudulos

pelos w!os
ae w-unm sanitana * E

; 1° A empresa; dev-ﬁamenle amoﬁudl pelo Ministério da Saide. 3 ’I"‘(;lbﬂll wmi fabncanie ou

.. imporiadnra dos pmdvlos refendos no upm apos lomecer 3 Srurlani de Vigildncia Sanitana os documenios
: mn-slo: noitemn V do anexo Il da Porana Conjunia SVSISAS N* 1, DE 2] de janewra 96, para 3 confimacdo do

uu ennuaunmemo na Relagdo l-uen aesia Prmau podera; dude logo wmucla‘hu zsns bens.

ud-do no puxo méximo de 90 dias; caso ndo seja
do como produto dispensado de 1eGisiro. a
e tun.-u >ul nollicada para, no u:am de 10(Uez) dids u'ns locm-nual o respectivo pedido de 1egrstro.

5 2'0 umrndv de mencéu do registro seu

Al 2° O cerlificado de isencdo do regisiro lerd validade por 05 (cinco) anos, findo o qual podera sar
. itacdo da .

deverd ser alé seis meses anles do 1érmino de

Parigralo Unico. A idagdo do
sva validade

Ad_ 3* Os produlos constanies do Anexo 2 ficam excluidos da relaglo de apareihos, insirumenios ov
ulmdv! sujeilos a vigildncia sanilaria por Iralar-se de produtos ndo espe::ﬁms da drea Ul saude ! povl-ﬂlo
ndo rnms mnvd:udes como correlalos

. A. Esu Portaria erma cm wqov na data de sua pudlicacdo.

- 2 B

An s-m_am evog "u. isposigbes em

MARTA ‘MOBREGA MARTINEZ,
ANEXO 1

RELACAO DE ARTIGOS E EDUIPLMENYOS ‘MEDICO- NOSF‘!TALARES
DE EDUCA C—\O FISDCA E ESPORTE E =13 ES'ETICA ISENTOS DE REGISTRO

Preouln 2

001 . ““Absorvenle g-anulado de CO:
002  Absorvente de Nuidos ndo esiént
© 003 - -Acessonos para ostomia no :sv:ms
004 - Adaplador’nasal ‘exiemno para pmns lespn:wnas
005 ' Adeswo cinirgwo ndo_estént
006 ° Alfinéle enmmmoguw
007 Algodin nio estent
008 - Aimotada auto-adesiva n3o estént
009  Almolada térmica
010 Andador oropidico
011 _ Apare'no para lralamento d= nugas
- 012 * Ao adesivo ndo Crurgico
013 Arigo de plishico ou vidio para uso 1aboratonal
014 Arligo ¢ Ou equs exizmn pata 1+
015 Ango ‘para drenagam ndo esteril
016  Amgo paia educagdo lisca e !swﬂe em ge=ial
017 Arligo para fisiolerapia motota
018 Ariigo pata tadwprolecio
019  Aladura de lecido ou ndo lecido ndo estént
020 ° Bandagem eldsiica ou'adesva
021 Bandeja para medicamento
022  Banho para laboratorio
023 Bergo hospilalar sem aquecimenio
024 Bennuda temica
025 Biciclela ergometrica, exceto para aphcat3o diagnostica

B e e
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026  Bocal descartavel . 136 Se' a1ador e gesso
027 Botsa coletora ndo estéril . 137, a eléirica pars gesso .
028 Bolsa de pema n3o estén! . 138 imulador de caminhada e comda, exceto para diagnéstico
029 Bolsa para agua, silicone. gel, gelo, 1érmica ou oulras 139 Simulador de escada
030 Bolsa para alimentagdo enteral ndo estéril 140 Simulados de rem:
o Bolsa para oﬂon?;? ndo esténl 141 Sistema para drenagem intestinal n3o esténi
032 Bragadelra para injegio 142 Sugador pidstico descanavel ndo estéril
033 Cabo de bisturi ndo estéril o 143 Suporte para soro
034 Cadeira de rodas e seus acessonos o 144 Suspensono escrotal, hemiano e oulros
035 Cadeira para doag3c de sangue & seus acessonos 145 Tensiomelro manual
036 Cadeira odorm_)léoiu 146 Tubulagio extema para i de e
037 Calandra hospitalar 147 Vestimenta cnumica ndo estént .
038 ' Campo operatério ndo estent ° % 3 )
039, Caminho de emergéncia ANEXO 2
040 Carinho hospilalar

i35

- Cinto de peritosterit
- Cinturo para ostomia 2
.Clip para fechamento o' lubo nla eslerﬂ

i ‘i Colch3o hospitalar
- Coletor nio :sleﬂl pan

i Compvess.l de wue nao estéril

.. Escada hospitalar
** Escala para coleta dzsmouc

Capa e bolsa {érmics

Caixa coletora de matesiais corlanies ou peﬂwanles
Centrifuga e seus acessonos .

Cinta lombar elastica

Cinta ‘para hémia umbilical

Colauio de espuma casca de ovo

Compressa absorvente n3o, eslenl

Conjunto para tricolomia * . | s
Conlador de colénias manual

‘Copinho para medicamenios

-+ Coradpr de Iaminas
.. Cuba nospvtalar
". Cubeta ou microcubeta

Dessecante ou desumidificador :
Desodorante para ostomia s
Detecior de ereg3o noluma -

- Dilatador nasal adesivo
g Dlsposnwo para mwmnéncl urinann
* Disnuplor de células . - ]

Dosador oral

Equpamenlo de musculaﬂo

de protegio indivi pau- g
paia pe de %

Escova cinirgica ndo estéril <
Escova para exame cervical n3o esténl
Espétula pléstica ou de madeira descandvel
Estufa ndo esterilizante pars 1aborstério
Faixa tordxica

Filme radiografico

Fits sdesiva cinirpica

Fixador craniano

Foco cinirgico

Frasco ou lubo para cuftura de células n3o estént
Gaze ndo estéril

Gesso sintélico

Grade para cama hospitalar
Homogeneizador para Jaboratorio

Injetor automatico para seringa

*- Lamina de Iricolomia n3o estéril

Lampada de Tenda

_ Lavadora de instrumenios cinirgicos -

Luva para procedimento n30 zslenl

Maca hospilalar

Maquina desinleciora de uso I:boralnnal
Martelo ortopédico

Materiais € acessorios nao esiéreis para ostomia _
Meias de tolo de silicone ou 21godao

Meia elaslica’

Microscopio

Micrdlome e crioslalo e seus acessorios
Mocho odontologico

Monitor de bancada para :nmmne biolégico

. Ordenha materna manual

Palmilha ortopédica
Pantumiiha onopédica
Papagaio
Pastia para pele
Peso de punhe lamanho padido
Pinga para oslomia, nao esteril
Pipela
Ptaca proletora da pele
Placa ehsa
Porta agulhas
Processadora de luvas

de filmes
Pmuse marnana externa d# silicone
Proletor de paries 0o corpo
Pulseira de idenlificacio
Quadro balcinico

. Elevador IS‘paﬂ mcrnbm supenor >:manrm pequcno L
- Elevadof para paciente 3 it
* Emplastro sdesivo .

.. Envélucro para transtado de wmo

para ici de residuos i

para de roupas
Recipiente para colela de fluidos nig biologicos
Rellelor odomologico
Refletor parabolico
Sallo oropédico
Secadoc de gel e Seus acessonos.
para

" * RELAGAO DE PRODUTOS NAO CONSIDERADGS CORRELATOS

Produtos

Abrasimetro,

cometia

(Agitador p:u laborzlono

“Alicate manu3l nao esteri

:ANa nsad’of de 3gua pau Iabomono

alue hospn:lar
‘Bara para ’Push v
:Bengala . - L
Bomba avacuo ue ﬂuplo esaq-o

Burela. A
Biombo - ) £ ' Dend
' Camarade deo, pa:: marelms e endoscnpua ou rmacscnpca

“Contador Geiger Miller pcl. Inbonléﬂo =
‘Cuspideira
Desivladm a aqua para Iaboramﬁn i

Equipamento para cooseryacjopor ifrogénio liquido }e.seus’

“Escada hospitalar.
Evaporador umnlugn avécuo
Finro para laboraléno'e seus wnponenles
‘Fixador para p « de fimes i
‘Fluxémelio de a: eompnm-da h
Fomo mufla
- Geladeira ou lreeul bosp-la!ar
2 Geudor de vapor
3 para apa de P
de n y

Lavadora industrial sem barreira
_ Lavadora para-anigos de laboratério
Leitora de cédigo de bamas
Liofitizador -
Micropipeta
Moinho de bola .
Moinho de laboratério para sedamem:céo
Moniior de video para ap: 8 ou
Méveis hospitalares
Oleo minersl lubrificante
Papel especial para video-pdner
Papel termo-sensivel
Pincel de limpeza
Pipela
Placa de Pelri descanavel
Porteira para pipela
Porla aigod3o
Porta papeleta : ®
- Prensa manual extratora de liquidos
. Proletor auricular

. 087 - Reglsludol de uma ou duas penas .
A 058 . ' Revelador e fixador de fiimes 1adiologicos -

039 " -Selador de tubos de PVC =
030 . Sistema de punficag3o de aoua pav: I:bouléno
051 Termonmogulo

. 062 «-Titulador mnnmahw
063, . Vacubmetro

© 084 . Video cassete para de ou’ mi
085 - ‘Viscosimetro % 3
065 . . Travesseiro hospualar .

ADE. n? 243/97)

Mlmsterlo da Industrla,
do Comércio e do Turismo

==

.SE_CRET.-\RIA DFE. COMERCIO E SERVICOS

DESPACIO LO SECEETAPIO
2% de catuablirsg de 1907
Processo deaidido pelo Sceretanin de Comércio ¢ Servigos, oo use da competéng

i Jelepada peks
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