RESOLUGAO - RDC N° 192, DE 28 DE JUNHO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que lhe confere o
art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto n© 3.029, de 16 de abril de 1999, em
reunido realizada em 27 de junho de 2002,

considerando o disposto na Lei n.°© 6360, de 23 de setembro de 1976;
considerando as disposic¢des da Lei n.© 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o disposto na Lei n.© 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando o disposto no Decreto 79.094 de 5 de janeiro de 1977;

considerando a necessidade de definir responsabilidades das empresas que operam em Ortopedia
Técnica, confeccBes de Palmilhas e Calgados Ortopédicos, e na Comercializagdo de Artigos Ortopédicos
em todo territério nacional;

considerando a necessidade de serem definidas obrigacGes as empresas prestadoras de Ortopedia
Técnica, confeccdes de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de Comercializagdo de Artigos Ortopédicos;

considerando a necessidade de estabelecer procedimentos a serem cumpridos por essas empresas no
desenvolvimento das atividades de Ortopedia Técnica, Confec¢Ges de Palmilhas e Calgados Ortopédicos
e de Comercializagdo de Artigos Ortopédicos;

considerando a necessidade de definir critérios que devem ser cumpridos por essas empresas quando no
exercicio de suas atividades;

adota a seguinte Resolugédo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico, anexo a esta Resolucéo, visando disciplinar o funcionamento

das empresas de Ortopedia Técnica, Confec¢des de Palmilhas e Calgados Ortopédicos e de
Comercializagéo de Artigos Ortopédicos, instaladas no territério nacional.

Art. 2° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrara em vigor na data de sua publicagao.
GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA DISCIPLINAR AS EMPRESAS DE ORTOPEDIA TECNICA, EMPRESAS DE
CONFECCAO DE PALMILHAS E CALCADOS ORTOPEDICOS E AS EMPRESAS DE COMERCIALIZACAO DE
ARTIGOS ORTOPEDICOS

CAPITULO |
DAS DEFINICOES:

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento entende-se por:



I - Empresas de Ortopedia Técnica - estabelecimentos que em suas instalagées promovem a retirada de
medidas e/ou moldes gessados e executam a confec¢do, sob medida, das Orteses e préteses, podendo
ainda executar a confeccéo de palmilhas e calgados ortopédicos em oficina prépria, efetuando as provas,
as adaptacdes, devendo a entrega se efetuar no Centro de Reabilitagdo/Clinica, na presenca do Médico
que a prescreveu, ou substituto igualmente habilitado. Estes estabelecimentos poderdo também
comercializar produtos ortopédicos pré-fabricados, aparelhagem de auxilio e artigos relacionados ao seu
ramo de negdcio.

Il - Empresas de Confeccédo de Calgados Ortopédicos - estabelecimentos que em suas instalagdes
promovem a retirada de medidas e/ou moldes gessados e executam a confec¢ao de palmilhas e calgados
ortopédicos em oficina propria. Estes estabelecimentos poderdo comercializar outros artigos relacionados
ao seu ramo de negdcio.

Il - Empresas de Comercializacdo de Artigos Ortopédicos - estabelecimentos que efetuem a revenda de
produtos ortopédicos pré-fabricados, aparelhagem de auxilio e artigos relacionados ao seu ramo de
negocio

Paragrafo Gnico. Este regulamento nao se aplica a empresas que produzem industrialmente
componentes para o uso e confeccdo de proteses e orteses destinados e aplicados a ortopedia técnica,
estando sujeito as disposi¢c6es da RDC n° 185/2001.

Art. 2° E vedada a comercializagio de Orteses e préteses ortopédicas feitas sob medida por empresas
que ndo disponham de oficinas proprias para confeccédo destes produtos, sendo vedada também sua
comercializagdo por terceirizagdo.

Paragrafo tnico. E vedado as empresas enquadradas nos incisos Il e 111 do artigo 1° o uso, ainda que
como marca de fantasia, da terminologia "ortopedia e/ou ortopedia técnica", inclusive a sua utilizagao
em linguas estrangeiras.

Art. 3° As Categorias Técnicas aptas a desenvolver as atividades de que trata este Regulamento sdo as
seguintes:

| - Protesista - Ortesista: profissional que executa o trabalho de confeccédo de proteses e Orteses desde a
tomada (obtencdo) das medidas do usuério, elabora¢do de moldes em gesso, confec¢do, prova e
entrega das proteses e oOrteses ortopédicas;

Il - Protesista: profissional que executa o trabalho de confeccéo de préteses, desde a tomada (obtencéo)
das medidas do usuario, elaboragdo de moldes em gesso, confecgdo, prova e entrega das proteses
ortopédicas;

11l - Ortesista: profissional que executa o trabalho de confecgao de 6rteses, desde a tomada (obtengao)
de medidas e moldes em gesso, confecc¢éo, prova e entrega das Orteses ortopédicas;

IV - Sapateiro Ortopédico: profissional que executa o trabalho de confecgdo de palmilhas e calgados

ortopédicos, desde a tomada (obtengdo) das medidas do usuario, elaboragdo de moldes em gesso,
confecgao, prova e entrega das palmilhas e/ou calgcados ortopédicos.

CAPITULO II
DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

Art. 4° As empresas de ortopedia técnica e as de confeccdo de palmilhas e calgados ortopédicos terao
como responsavel técnico profissional de suas respectivas areas, que podera ser o seu titular, sécio, ou



funcionario contratado para o cumprimento da jornada integral de trabalho na empresa, com
exclusividade.

Art. 5° A Responsabilidade Técnica sera reconhecida pela autoridade sanitaria local, com base em

parecer ndo vinculante, emitido pela Associacédo Brasileira de Ortopedia Técnica ,indistintamente para
seus associados ou n&o.

§ 1° Nao hé obrigatoriedade de que o responsavel técnico possua nivel superior

§ 2° Para obtenc&o do reconhecimento da responsabilidade técnica, deve -se atender integralmente aos
seguintes requisitos:

I- Ter experiéncia, no minimo, de 60 ( sessenta) meses no campo da ortopedia técnica, comprovado por
3 ( trés) pessoas fisicas ou juridicas

Il- Ter participado , no minimo, de 05 ( cinco) cursos ( de aprendizado ou atualiza¢do) no campo da
ortopedia técnica, nos Ultimos 05 cinco anos.

Art. 6° A eventual substituicdo do profissional responsével a empresa devera ser comunicada a
autoridade sanitaria legal no prazo maximo de 10 (dez ) dias, observado o disposto no art. 5° sob pena
de ter sua licenca cancelada.

CAPITULO 111

DA SUB-ATIVIDADE NA ORTOPEDIA TECNICA

Art. 7° As empresas de Ortopedia Técnica serdo licenciadas em 3 (trés) categorias, conforme quadro
abaixo, sendo exigido um profissional responsavel com experiéncia na ou na(s) categoria(s) para a qual
for licenciada, observado o disposto no art. 5°.

Categoria Atividade

Profissional Responséavel 1 Autorizada a confeccionar
proteses e érteses

ortopédicas.

Protesista-Ortesista 2 Autorizada a confeccionar
proteses ortopédicas.

Protesista 3 Autorizada a confeccionar
Orteses ortopédicas.

Ortesista 4 Autorizada a confeccionar

palmilhas e cal¢cados
ortopédicos
Sapateiro Ortopédico,
Protesista- Ortesista ou
Ortesista

Art. 8° As empresas de confeccdo de palmilhas e calgados ortopédicos seréo licenciadas em uma Unica
categoria, conforme quadro acima, mediante a indicacdo de um profissional responséavel com experiéncia
na sua area, observado o disposto no art. 5°.

CAPITULO IV

DA LOCALIZAGAO DA EMPRESA



Art. 9° A empresa deverd estar sediada em local de facil acesso aos portadores de deficiéncia fisica,
observadas as seguintes condi¢6es:

I - havendo desnivel do piso da calcada superior a 20cm, serd exigida a construgdo de rampa, com
largura minima de 95cm, com inclinagdo méaxima de 20% e piso aderente;

Il. - as rampas e escadas de acesso deverdo ter corriméo fixado a parede ou ao solo, com altura de
92cm, afastados 4,0cm da parede, com empunhadura circular de 3,5 a 4,5cm,;

Il - as empresas sediadas em sub ou sobrelojas ou em pisos superiores, deveréo dispor de elevadores,
mesmo que coletivos, com facilidades de acesso para os portadores de deficiéncia fisica, inclusive o uso
de cadeiras de rodas.

CAPITULO V

DAS INSTALACOES DA EMPRESA

Art. 10 A empresa deverd dispor de:

| - sala de espera para atendimento com facil acesso aos portadores de deficiéncia fisica;

Il -sala para medidas, moldes de gesso negativo, prova de colocagdo de Orteses e préteses ortopédicas,
equipada com:

a) barra paralela com comprimento minimo de 3,0m e altura ajustavel;

b) espelho postural com medida minima de 1,20 x 0,60m , fixo ou movel;

€) mesa propria para exames e medidas, com escada, colchonete e lengol descartavel;

d) parede lavavel,;

e) piso antiderrapante e lavavel.

Paragrafo Unico. O ambiente referido no inciso 11 deve ser compativel com a privacidade do usuario.

Art. 11 A empresa devera apresentar, em local visivel, na sala de espera, cartaz e texto conforme
conforme dizeres abaixo:

ESTE ESTABELECIMENTO ESTA SOB A SUPERVISAO DA VIGILANCIA SANITARIA.
PARA QUALQUER INFORMAGAO, SUGESTAO OU RECLAMAGAO

UTILIZE O FONE: -

Paragrafo Unico. Devera ser colocado o numero de telefone informado pelo érgao estadual de Vigilancia
Sanitéria, responséavel pela vistoria e supervisao.

CAPITULO VI

DAS INSTALACOES SANITARIAS



Art.12 As empresas de Ortopedia Técnica e as Empresas de Confecc¢do de Calgcados Ortopédicos deverdo
contar em suas instalagcdes com sanitario em local que garanta privacidade e facil acesso aos deficientes
fisicos, incluindo a utilizagdo de cadeira de rodas, tal como especificado na NBR 9050 da ABNT

Paragrafo Unico. O piso devera ser antiderrapante e lavavel e as paredes devem ser revestidas até a
altura de 1,50m em azulejos ou tinta lavavel.

CAPITULO VII
DO LOCAL PARA CONFECCAO DAS
ORTESES E PROTESES ORTOPEDICAS

Art. 13 A empresa devera dispor de local apropriado para confeccdo de Orteses e préteses ortopédicas,
devendo o mesmo estar isolado do setor de atendimento ao cliente com porta equipada com dispositivo
gque a mantenha fechada permanentemente abrindo-se somente para passagem das pessoas que irao
transitar do setor de atendimento para o local de confecgéo e vice-versa.

Art. 14 O local de Confecgdo devera ter piso antiderrapante e lavavel e as paredes lavaveis.

Art. 15 O ambiente e os processos de trabalho deveréo respeitar os dispositivos legais que tratam de
salde e seguranca dos trabalhadores.

CAPITULO VIII

DAS EXIGENCIAS

Art. 16 A licenca de funcionamento, sera concedida apos:
| - aprovacéo do responséavel técnico .

Il - aprovacdo do projeto fisico - funcional das instala¢fes pelas autoridades sanitarias locais
competentes.

Art. 17 As empresas de confeccdo de calgados ortopédicos estardo sujeitas as normas dos artigos. 4°,
59, 6°, 8°, 9° e 10, inciso | .

Art. 18 As empresas de comercializacéo de artigos ortopédicos deverao cumprir o disposto nos artigos 9°
e 11.

CAPITULO IX
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 19 As empresas ja instaladas terdo o prazo de 3 meses (trés meses) para se enquadrarem nas
normas desta Resolugao.

Art. 20 A inobservancia do disposto neste Regulamento constitui infragdo de natureza sanitaria punivel
na forma da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 21 Fica revogada a RDC n°® 13 de 11 de fevereiro de 2000.






