PORTARIA N° 739, DE 4 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia, no uso das atribuicbes que lhe
conferem a Portaria N°. 750/GM/MS, de 23 de abril de 2008, publicada no Diario Oficial da
Unido - DOU N°. 78, de 24 de abril de 2008 e Portaria/CGRH/MS N°. 1041, de 30 de outubro
de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU N°. 209, de 03 de novembro de 2009 e
Portaria N°. 1.883/GM/MS de 14 de julho de 2010, publicada no Diario Oficial da Unido - DOU
N°. 134, de 15 de julho de 2010, resolve Implantar o Regimento Interno da Rede Multicéntrica
de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia:

Artigo 1° A Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos, para efeito deste
Regimento Interno também referida como REMATO, instituida pela Portaria do Ministério da
Saude N°. 1.883, de 14 de julho de 2010, tem como objetivo atender as demandas do Sistema
Unico de Saulde, no que se refere ao monitoramento da qualidade de implantes ortopédicos
comercializados no pais.

Artigo 2° Compete a Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos:

Promover acdes voltadas a qualidade e seguranca dos implantes ortopédicos, de forma a evitar
a exposicao da populacédo a produtos sem evidéncia de seguranca e eficacia em seu consumo;

Fomentar a adequacdo e modernizacdo dos laboratdrios que venham a prestar servicos e
contribuir com a qualificagdo do complexo industrial da saude na é&rea de implantes
ortopédicos;

Atuar como facilitadora na implantacdo e ampliacdo de sistemas de gestdo de qualidade
laboratorial com padrdes internacionais;

Contribuir para a implementacdo das diretrizes relacionadas a avaliacdo da qualidade e
eficacia de implantes ortopédicos no pais;

Propor a organizacdo de eventos de interesse na area com vista a capacitacdo dos
profissionais para avaliacdo de implantes ortopédicos;

Contribuir para a difusdo do conhecimento sobre implantes ortopédicos;
Apoiar os laboratérios da Rede nas a¢fes voltadas a servicos tecnoldgico;

Apoiar tecnicamente o Ministério da Salde no ambito do Sistema Brasileiro de Tecnologia
(SIBRATEC), quanto a temética implantes e instrumentos ortopédicos.

Artigo 3° A Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos tem duracao
indeterminada.

Artigo 4° A Rede Multicéntrica de Avaliagdo de Implantes Ortopédicos é composta por
laboratorios voltados a andlise e avaliagdo da qualidade dos implantes ortopédicos (Corpo
Laboratorial) e é dirigida pelo Comité Gestor.

§ 1° Cabe ao Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia da Secretaria de Atencao a
Saude do Ministério da Saude - INTO/SAS/MS, coordenar o Comité Gestor fornecendo o
suporte técnico e administrativo necessario para o desenvolvimento das atividades de
operacionalizagcdo da REMATO.



§ 2° O Corpo Laboratorial sera constituido por laboratorios voltados a analise e avaliagdo da
qualidade dos implantes ortopédicos aprovados pelo Comité Gestor da REMATO. A aprovagao
estara vinculada ao atendimento de critérios e exigéncias técnicas previamente estabelecidos
pelo Comité Gestor.

Artigo 5° O Comité Gestor é composto por um representante, titular e suplente, dos seguintes
orgaos e entidades:

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude - SCTIE/MS;

Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia da Secretaria de Atencdo a Saude do
Ministério da Saude - INTO/SAS/MS,;

Secretaria de Desenvolvimento Tecnoldgico e Inovagdo do Ministério da Ciéncia e Tecnologia -
SETEC/MCT;

Instituto Nacional de Metrologia e Qualidade Industrial - INMETRO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial - ABDI/MDIC; e
Financiadora de Estudos e Projetos — FINEP.

§ 1° O Corpo Laboratorial elegera um representante, titular e suplente, para mandato de dois
anos, o qual participara das reuniées do Comité Gestor, sem direito a voto.

§ 2° A Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos, quando julgar necessario,
poderd convidar participantes ad hoc, sempre de carater institucional e nas areas
correlacionadas, para estudos de assuntos especificos.

§ 3° A qualquer tempo, no decorrer das atividades da REMATO, novas instituicbes poderao
acrescer o Corpo Laboratorial, assim como outras poderdo ser desligadas, a pedido ou
compulsoriamente.

A adesdo de novas instituicdes ficara condicionada ao atendimento de critérios e exigéncias
técnicas, a serem estabelecidas pelo Comité Gestor.

O desligamento compulsério se dara quando o laboratério da instituicdo ndo estiver atendendo
0s critérios e ou procedimentos técnicos estabelecidos, se negar a aceitar as diretrizes de acao
da Rede ou, de qualquer forma, descumprir a lei ou ato normativo do MS.

Artigo 6° As InstituicOes, Secretarias e Departamentos que compdem o Comité Gestor (CG) da
REMATO, se fardo representar por representantes designados.

Paragrafo Unico. O representante titular e o suplente das instituicdes integrantes do Comité
Gestor da REMATO, serao por elas indicados a cada dois anos.

Artigo 7° S&o atribuicdes do Comité Gestor:
Aprovar o Regimento Interno da REMATO;

Disponibilizar seu corpo técnico-profissional para a operacionalizacéo da Rede;



Propor programas interinstitucionais de trabalho para a melhoria da qualidade da producéo
nacional, publica e privada, para os segmentos produtivos do Complexo Industrial da Saude;

Apoiar as acfes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no que se refere a analise de
conformidade de produtos para a saude, obedecido o disposto no arcabouc¢o regulatério
sanitario brasileiro e as responsabilidades e atribuicGes legais da ANVISA,;

Difundir e intercambiar conhecimento e informacdes do conjunto de atribuicbes e competéncias
dos participes, bem como criar mecanismos para tais fins;

Informar, obrigatoriamente, sobre acbes em planejamento ou que estejam em andamento, que
possam interferir na atuacao da outra parte;

Promover atividades de treinamento para a promoc¢ao de interesses comuns, relacionados a
REMATO;

Participar das comissdes e grupos de trabalho que tenham interface com as politicas de
promocao e desenvolvimento das atividades econémicas e industriais, no @mbito do Ministério
da Saude;

Desenvolver atividades para suporte a execucdo das politicas de salude, de ciéncia e
tecnologia, de desenvolvimento industrial, em especial a Politica Industrial na area de Proteses,
Novos Materiais, FArmacos. Equipamentos Hospitalares, Acreditacdo de Laboratoérios e Outras
Atividades, sempre considerando as competéncias de cada um dos participes.

Artigo 8° O Comité Gestor realizara reunides em carater Ordinario e Extraordinario.

8 1° As Reunibes Ordinarias acontecerdo dentro da periodicidade de seis meses, por
convocacgdo da Secretaria Executiva, com trinta dias de antecedéncia. A convocacdo sera
acompanhada da respectiva pauta e eventuais documentos necessarios ao evento.

§ 2° As Reunides Extraordinarias acontecerdo sempre que assim exigir o desenvolvimento das
atividades e operacionalidade da Rede, podendo ser marcadas com antecedéncia, no decurso
de reunido em que se discutiu sua necessidade ou a critério da Secretaria Executiva da
REMATO, que as convocara com antecedéncia minima de quinze dias corridos.

8 3° Para essas reunides, a critério da Secretaria Executiva da REMATO ou por sugestéo de
quaisquer dos membros, poderédo ser convidados representantes de outras entidades, que de
alguma forma estejam ou possam vir a estar envolvidas com a Rede ou com ela contribuir.

8 4° O quorum para instalagdo das Reunifes Ordinarias serd de maioria simples dos seus
membros, sendo as Extraordindrias realizadas com qualquer nimero de presentes.

Artigo 10. As decisdes da Rede Multicéntrica de Avaliacdo de Implantes Ortopédicos serdo
tomadas pelo Comité Gestor da REMATO sob consenso ou, na impossibilidade deste, por
votos da maioria simples dos representantes a sessao.

Paragrafo Unico. Em caso de empate o voto da Secretaria Executiva terd peso dois.

Artigo 11. O Corpo Laboratorial da REMATO realizard reunides em carater Ordinario e
Extraordinario.



8§ 1° As Reunides Ordinarias acontecerdo anualmente, por convocacdo da Secretaria
Executiva, com trinta dias de antecedéncia. A convocacdo sera acompanhada da pauta e
eventuais documentos necessarios ao evento.

§ 2° As Reunides Extraordinarias acontecerdo sempre que assim exigir o desenvolvimento das
atividades e operacionalidade da Rede, podendo ser marcadas com antecedéncia, no decurso
de reunido em que se discutiu sua necessidade ou a critério da Secretaria Executiva da
REMATO, que as convocara com antecedéncia minima de quinze dias corridos.

§ 3° Para essas reunides, a critério da Secretaria Executiva da REMATO ou por sugestéo de
quaisquer dos membros, poderédo ser convidados representantes de outras entidades, que de
alguma forma estejam ou possam vir a estar envolvidas com a Rede ou com ela contribuir.

8 4° O quorum para instalacdo das Reunifes Ordinérias serd de maioria simples dos seus
membros, sendo as Extraordinarias realizadas com qualquer nimero de presentes.

Artigo 12. Das sessbes do Comité Gestor, do Corpo Laboratorial e da Secretaria Executiva
sera redigida Ata, que devera ser aprovada na reunido imediatamente posterior.

Artigo 13. O presente Regimento Interno podera ser revisto e modificado, no todo ou em parte,
pelo voto de 2/3 dos membros do Comité Gestor, em sessdo ordinaria com designacédo de
pauta ou, excepcionalmente, por sessdo convocada para o fim especifico, em prazo nunca
inferior a 30 dias.

Artigo 14. As matérias ndo previstas neste Instrumento serdo decididas pelo Comité Gestor.
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