Provincia de Rio Negro
Ministerio de Salud

VIEDMA, 2 8 AGO 2018

Visto, el Expediente N° 88.577-S-2012 del Registro del Ministerio de Salud
y;

CONSIDERANDO:

Que mediante el mismo, se tramité las modificaciones a las Normas de
Habilitacién de Establecimientos destinados al Expendio, Elaboracién y/o Ensamble de
Aparatos Ortopédicos;

Que a fojas 64 el Coordinador Provincial de Fiscalizacién Sanitaria solicita
modificar y ampliar la norma, constando con el visto bueno del Secretario de Politicas Publicas
de Salud Doctor Reinaldo Alfredo MURUAGA;

Que la presente se encuadra en la Ley G N° 3338, sobre ejercicio de las
profesiones de la salud y actividades de apoyo, Articulos 2°, 65°y 66°

Que la Asesoria Legal de este Ministerio y Fiscalia de Estado mediante
Vista N° 0346-18 han tomado debida intervencion y no tiene objeciones juridicas que formular;

Que el suscripto esta facultado para dictar la presente conforme la ley
Provincial K N° 5105, Articulo 20°, y Decretos 77/15;

Por ello:

EL SECRETARIO DE POLITICAS PUBLICAS DE SALUD
RESUELVE

Articulo 1°.- Dejar sin efecto a partir de la firma de la presente la Resolucion 5892/16 “MS” y
e su Anexo L.

Articulo 2°.- Aprobar las Normas de Habilitacién de Establecimientos destinados al Expendio,
-------------- Elaboracion y/o Ensamble de Aparatos Ortopédicos, que como Anexo I forma parte
de la presente en el marco de lo normado por el Articulo 66° de la ley G N° 3338.-

Articulo 3°.- Registrar, publicar, hecho, archivar.

RESOLUCION N° i ? 5 @ “MS”

Res. Nro. 4]9?/[6



Provincia de Rio Negro

Ministerio de Salud Ié ? 5 ﬁv’
ANEXO I A LA RESOLUCION MS"

NORMAS DE HABILITACION DE ESTABLECIMIENTOS DESTINADOS AL
EXPENDIO, ELABORACION Y/O ENSAMBLE DE APARATOS ORTOPEDICOS

TITULO I: DEFINICIONES

A los fines de la presente reglamentacioén, se entiende por establecimientos destinados al
expendio, elaboracion y/o ensamble de aparatos con el fin de corregir deformaciones,
sustituir funciones o miembros del cuerpo a aquéllos en que se realicen las tareas
inherentes a lograr los alcances enunciados precedentemente, estableciendo la siguiente
clasificacion:

A.- CASAS DE ORTOPEDIAS Y/O LABORATORIOS ORTOPEDICOS.

Se entiende por Casa de Ortopedia y/o Laboratorio Ortopédico a todo lugar destinado al
expendio, elaboracién y/o ensamble de aparatos destinados a corregir deformaciones,
sustituir funciones 0 miembros del Cuerpo, autorizadas a anunciar y expender al piiblico

general, todos aquellos materiales o aparatos relacionados con la especialidad ortopédica
en general, de acuerdo a la siguiente clasificacién:

* Proétesis
*  Ortesis
* Elementos de Rehabilitacidn.

* Y todo tipo de aparatos y elementos relacionados con la clinica médica ya sea
ambulatoria, hospitalaria, de rehabilitacion, cualquiera sea su origen o naturaleza y
cuyo fin persigue la movilidad fisica y la rehabilitacién de las personas.

Quedan exceptuados de habilitacién aquellos locales que bajo declaracién jurada
manifiesten comerciar productos de venta libre de acuerdo a normas vigente del ANMAT.

B.-FABRICAS, ENSAMBLADORES, IMPORTADORES Y DISTRIBUIDORES.

Se entiende por fébricas, ensambladores, importadores y distribuidores a aquellos
establecimientos que se dediquen a la fabricacién, ensamble, importacién y distribucién de
articulos para la confeccion de ortesis, prétesis, elementos de rehabilitacién ortopédicos o
Sus componentes especificos, sean estos de origen nacional o importado, quedando
terminantemente prohibido a este tipo de establecimientos la venta de los productos
ortopédicos de cualquier origen y naturaleza al publico general, debiendo atenerse a
comercializar los mismos tnicamente a las Casas de Ortopedia y/o Laboratorios de
Ortopedia comprendidos en la presente.

Quedan exceptuados de la venta exclusiva en Casas de Ortopedia los siguientes productos,
los que podrin ser expedidos en establecimientos farmacéuticos habilitados por la
autoridad de aplicacion: '-

- Material de cirugia.
- Elementos de neoprene.

- Instrumental de baja complejidad.

TITULO II: REQUISITOS

Los establecimientos deberén contar con un Director Técnico que posea Titulo de Técnico
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en Ortesis y Protesis 6 Técnico en Aparatos Ortopédicos 6 Bioingeniero 6 Ingeniero
Biomédico 6 Farmacéuticos quien deberd estar matriculado en el Ministerio de Salud de la
Provincia de Rio Negro para ejercer su profesion para los casos en que se elebore, fabrique
0 ensamble elementos ortésicos o protesicos. Para el caso de expendio, distribuidores o
importadores se aceptara como Director Técnico/a profesionales: Técnico en Ortesis y
Protesis 6 Técnico en Aparatos Ortopédicos 6 Bioingeniero 6 Ingeniero Biomédico 6
Farmacéuticos, Médicos, Odont6logos, y/o aquellas profesionales universitarios que de
acuerdo a las incumbencias otorgadas en el titulo le permitan manejar los productos que
declaran vender .

Que las protesis internas (endoprotesis, implantes, elementos para osteosintesis) deben
cumplimentar los recaudos exigidos por la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica- AN.M.A.T.- , por lo que su aptitud se encuentra
certificada por la Autoridad Sanitaria competente.

REQUISITOS PARA LA HABILITACION EN GENERAL:

a) Solicitud de Habilitacién dirigi"da al Ministerio de Salud de la Provincia de Rio
Negro, detallando la documentacién a presentar.

'b) Clase de establecimiento a habilitar. Declaracién Jurada con la descripci6n de las
actividades que desarrollara.

¢) Denominacién del establecimiento.
d) Libro Recetario (Solo Ortopedias y Laboratorios).

e) Nomina del Recurso Humano especificando funciones a desarrollar e indicando
DNI y matricula. Domicilio legal y teléfono legal del director técnico, adjuntando
el Acta Directorio con la designacién y aceptacion del mismo.

f) Fotocopia autenticada de Titulo de Propiedad del establecimiento 6 contrato de
locacién a favor del solicitante u otro titulo que acredite el uso y goce del inmueble.

g) Cuando se trate de sociedades, se acompaiiard el contrato autenticado y con la
registracion competente. Si se.tratare de entidades de bien piblico, se debera
acompanar copia de sus estatutos con registro de inscripcién de los mismos.

h) Copia de plano actualizado, con distribucién, medidas y denominacién de los
ambientes que componen el establecimiento, con la aprobacion reglamentaria para
el fin propuesto por autoridad municipal correspondiente.

i) Certificado de los Bomberos 6 Técnico en Seguridad e Higiene.
j) Listado de equipamiento.
k) Inscribirse en registro de Residuos de Establecimientos de Salud.
1) Pago de aranceles de acuerdo a Resolucion vigente.
DE LAS CASAS DE ORTOPEDIA Y/O LABORATORIOS ORTOPEDICOS

Las Casas de Ortopedia y/o Laboratorios Ortopédicos para poder ser habilitados como tal,
deberdn cumplimentar los requisitos:

a) Disponer de un local adecuado de libre acceso y atencién al piiblico, con
comunicacién directa y exclusiva a la calle.

b) Libro recetario o Registro ‘de adaptaciones ortoprotésicas. Este registro
comprenderi los siguientes datos:
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-Nombre del paciente.
-Prescripciones con fecha de prescripcién e identificacién del prescriptor.
-Identificaci6n del producto adaptado, incluido el modelo y n° de serie.
-Fecha de la adaptacion y fecha de entrega.
-Firma del Director Técnico.
Este Registro debera conservarse durante 5 afios desde la dltima anotacién.
¢) El Establecimiento no podrd comunicarse con puertas o ventanas de ninguna
especie con otras dependencias, ni compartiré espacios con otro local contiguo.

d) Buenas condiciones de ventilacién e iluminacién.
e) Debera poseer rampas y pasamanos de acceso para discapacitados.

f) Pisos: serdn de material liso, antideslizantes, lavables e ignifugo. Cielorrasos: serdn
de material a la cal, de yeso o de cualquier otro material que garantice
incombustibilidad, higiene y sellado. Paredes: deberan ser de mamposteria desde el
piso hasta el techo, resistentes al uso, lisas y con facilidad para la higiene. Deber4
contar con instalacion eléctrica segura y aprobada por autoridad competente.

g) La planta fisica del establecimiento, para su habilitacién deberd poseer como
minimo:
* Un ambiente destinado a sala de venta con una superficie libre minima

para el desplazamiento de personas de pie o en sillas de ruedas de 5
metros cuadrados con lado minimo de 2 metros.

* Enel caso de realizar medidas se requiere un gabinete de pruebas cuya
medida minima serd de 2,20 metros por 2 metros y una altura minima
de 2 metros, separado de cualquier otro ambiente con tabique completo
hasta el cielorraso. Debera contar con una puerta cuyo ancho permita el
ingreso de personas en silla de ruedas.

* Un dep6sito de materiales con una superficie minima proporcional al
material que debe tener en el mismo vy que permita el normal
desplazamiento del personal.

* En el caso de elaborar o fabricar productos ser4 exigido un laboratorio
de reparaciones rdpidas con una superficie minima que permita el
normal desplazamiento del personal que se desempeiie en el mismo,
teniendo en cuenta el instrumental y elementos utilizados.

* Un bafio cuyas medidas e instalaciones cumplan con las normas de
edificacién municipal y acondicionado para personas con
discapacidades segiin ley 2055/85. Al mismo se accedera desde la sala
de venta.

DE LAS FABRICAS, ENSAMBLADORES, IMPORTADORES Y DISTRIBUIDORES
DE ARTICULOS Y APARATOS ORTOPEDICOS, ORTESIS Y PROTESIS

El establecimiento cumplimentara todos los requisitos exigidos por las reglamentaciones
municipales, provinciales y nacionales, de acuerdo al tipo de establecimiento y actividad
de que se trate, mds los requisitos que se especifiquen a continuacién;

a) Deberan presentar una Declaracién Jurada en la que figuren la n6mina de los
productos fabricados, ensamblados y comercializados, el origen del pais (cuando

se trate de elementos o aparatos importados) y las marcas con que se presentan y
distribuyen en el mercado.
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b) Deberan comunicar fehacientemente a la Direccién de Fiscalizacién Sanitaria en
forma inmediata cuando se incorporen nuevos productos, sean éstos nacionales o
importados.

c¢) Disponer de un local adecuado con un irea y cubaje de aire proporcional al
nimero de operarios, de acuerdo a la cantidad de maquinas y trabajos a realizar.

d) Los distintos sectores que constituyen los ambientes del establecimiento, deber4
cumplir las siguientes exigencias de caricter general sin perjuicio de las
condiciones especificas que para cada caso en particular se establezcan:

* Pisos: Serdn de material liso, antideslizantes, lavables e ignifugos.
Cielorrasos: serdn ‘de material a la cal, de yeso o de cualquier otro
material que garantice incombustibilidad, higiene y sellado. Paredes:
deberan ser de mamposteria desde el piso hasta el techo, resistentes al
uso, lisas y con facilidad para la higiene. En caso de existir tabiques
divisorios, los mismos serdn de cualquier otro material que garantice
condiciones de incombustibilidad, higiene y sellado.

* Deberd contar con instalacién eléctrica segura y aprobada por
autoridad competente.

* Deberd contar con sistema de luz de emergencia en los sitios de
circulacién, bafos, etcétera.

* Sistema de calefaccién y refrigeracién: deben ser confiables,
adoptando el tipo de tiro balanceado para calefaccionar. Quedan
prohibidos los sistemas de combustién abiertos para calefaccion.
Podran tener sistemas de refrigeracién central o individual del tipo
aire acondicionado. Los ventiladores de techo serin con instalacion
segura.

e) La planta fisica del establecimiento, para su habilitacion deberd poseer como
minimo: : '
* Un ambiente destinado a sala de recepcién con una superficie minima
que admita la presencia de por lo menos tres personas.

* Un depé6sito de materiales con una superficie minima que permita el
acopio de materiales en forma adecuada y ordenada y el normal
desplazamiento del personal.

*  Un sector de fabricacién y almacenaje con una superficie minima que
permita el normal desplazamiento del personal que se desempeiien en
el mismo, debiendo contar con la debida seguridad y el instrumental y
elementos necesarios para su normal funcionamiento.

* Bafos para el personal diferenciado por sexo, cuyas medidas e
instalaciones cumplan con las normas de edificacién municipal.

*  Un vestuario para el personal cuyas medidas e instalaciones cumplan
las normas de edificacién municipal de que se trate.

TITULO III: CONSIDERACIONES GENERALES

El Ministerio de Salud serd la autoridad de aplicacién a través de la Coordinacién
Provincial Fiscalizacién Sanitaria. Otorgard la habilitacién y ejercerd sus facultades de
fiscalizaci6n sobre estructuras edilicias, recursos humanos y equipamientos.



El Director Técnico deberd permanecer, en la casa de ortopedia y/o laboratorio mientras se
halle abierta al piblico. En ausencias provisionales el Director Técnico deberd ser
sustituido por otro profesional que redina los mismos requisitos.

El Director Técnico de los establecimientos, podrd actuar dnicamente por indicacion,
prescripcién y control médico con matricula de especialista (Traumatologo, Cirujano, entre
otros) de acuerdo a la prétesis u Ortesis a tratar y exclusivamente bajo tales condiciones
podré realizar medidas y pruebas de aparatos en los pacientes. El Director Técnico serd
responsable de la buena interpretacion de las recetas, de la construccién de la Grtesis y
protesis, como asi del normal funcionamiento que preste el establecimiento.

El cambio de Director Técnico deberi informarse fehacientemente a la Coordinacién
Provincial de Salud Ambiental y Fiscalizacién Sanitaria del Ministerio de Salud.

Dr. Reinaldo Alfredo MURUAGA



