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DECRETO N° 11.287, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2022

Institui a Rede Brasileira de Pesquisa Clinica.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 84,caput, inciso VI, alinea

"a", da Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituida, no ambito do Ministério da Saude, a Rede Brasileira de Pesquisa Clinica - RBPClin,

instancia de articulagcao e de consultoria destinada a fortalecer a pesquisa clinica no Pais.

saude;

Art. 2° Sao principios da RBPClin:

| - o progresso da ciéncia, tecnologia e inovagao na area da saude;

Il - o fortalecimento da capacidade cientifica;

Il - o atendimento as boas praticas em pesquisa clinica;

IV - o fortalecimento dos sistemas regulatérios ético e sanitario em pesquisa;
V - a qualificagéo profissional em pesquisa clinica;

VI - a produgéo de evidéncias cientificas que orientem o processo de tomada de decisdo na area da

VII - a disseminagao e a translagdo do conhecimento cientifico; e
VIII - a articulagéo intersetorial e a cooperacgéo técnico-cientifica, nacional e internacional.
Art. 3° Sdo objetivos da RBPClin:

| - promover a articulagdo entre pesquisadores, especialistas, organizagdes e instituicdes no dmbito da

pesquisa clinica;

Il - assessorar o Ministério da Saude, com base em evidéncias cientificas, na definicdo e na

implementagéo de agbes estratégicas para o Sistema Unico de Saude - SUS;

Il - apoiar a formagéo e a capacitagdo em pesquisa clinica;

IV - disseminar as boas praticas em pesquisa clinica; e

V - apoiar a qualificagdo técnica e a infraestrutura de centros de pesquisa clinica.
Art. 4° Poderéo participar da RBPClin:

| - 6rgaos e entidades da administracao publica federal, estadual, distrital ou municipal que desenvolvem

acoes relacionadas a pesquisa clinica;

humanos;

Il - instituicbes e organizagdes, nacionais e internacionais, da area da saude;

Il - centros de pesquisa clinica, publicos ou privados, e comités de ética em pesquisa com seres

IV - associagdes de pesquisadores, de profissionais de saude e de pacientes;
V - instituigdes de ensino superior; e

VI - industrias farmacéuticas, organizagdes representativas de pesquisa clinica e suas associagdes.
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Paragrafo unico. Os entes de que tratam os incisos Il a VI docaputdeverdo atender aos requisitos
definidos pelo Conselho Deliberativo para participarem da RBPClIin.

Art. 5° A RBPClin tera a seguinte estrutura de governanca:

| - Conselho Deliberativo; e

II - Secretaria-Executiva.

Art. 6° Compete ao Conselho Deliberativo:

| - gerir a RBPClin, respeitadas as competéncias dos entes participantes;

Il - apresentar ao Ministério da Saude propostas de ag¢des estratégicas para o fortalecimento da pesquisa
clinica no Pais;

[Il - apoiar o Ministério da Saude com evidéncias cientificas que subsidiem o processo de tomada de
decisdo na area da saude;

IV - apresentar subsidios e propostas de formacdo e de capacitagcdo ao Ministério de Saude sobre
assuntos técnicos e regulatorios em pesquisa clinica;

V - promover e articular a RBPClin no Pais;

VI - convidar entes para comporem a RBPClin ou para participarem das reunides do Conselho
Deliberativo, sem direito a voto;

VII - garantir a transparéncia das a¢des desenvolvidas no dmbito da RBPClin, observado o disposto na
legislagcao, em especial quanto as hipéteses de sigilo da informacéao e de protecédo de dados;

VIII - estabelecer os requisitos para a participagdo na RBPClin dos entes de que tratam os incisos Il a VI
docaputdo art. 4°;

IX - aprovar o regimento interno e o plano de agédo da RBPClin;

X - deliberar sobre as agbes propostas por seus comités e pelos entes da RBPClin, observado o disposto
no § 6°do art. 7° e

XI - convocar as reunides plenarias da RBPClin.

§ 1° As reunides plenarias da RBPCIlin serédo realizadas para fins de consulta aos seus integrantes,
votagéo e eleigdo dos representantes de que tratam o incisos IV a VI docaputdo art. 7°, e para discussao técnica entre
0s seus integrantes e eventuais convidados, e serdo convocadas por meio eletrénico, com antecedéncia minima de
quinze dias.

§ 2° O quérum das reunides plenarias da RBPClin sera de maioria absoluta e o quérum de votagéo sera
de maioria simples.

§ 3° Para fins de eleicao dos representantes de que tratam o incisos 1V a VI docaputdo art. 7°, o quérum
de reunido sera de maioria absoluta, e o quérum de votagao sera de maioria simples da respectiva categoria.

§ 4° Nas reunides plenarias da RBPCIin, os integrantes da Rede poderdo propor agcdes ao Conselho
Deliberativo e responder acerca de consultas técnicas a eles dirigidas.

Art. 7° O Conselho Deliberativo sera composto pelos seguintes representantes:
| - dois do Ministério da Saude, dos quais um o presidira;

Il - um do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagao;

Il - um do Ministério da Educacgéo;

IV - um dos centros de pesquisa clinica;

V - um das associagdes de pacientes; e

VI - um das associagbes da industria farmacéutica ou das organizagdes representativas de pesquisa
clinica.

§ 1° Cada representante do Conselho Deliberativo tera um suplente, que o substituira em suas auséncias
e seus impedimentos.

§ 2° Os representantes de que tratam os incisos | a lll docaputserdo indicados pelos titulares dos 6rgéaos
que representam.
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§ 3° Os representantes de que tratam os incisos IV a VI docaputserédo indicados por meio de elei¢cdo
realizada pelos integrantes da RBPCIlin da respectiva categoria, em reunides plenarias convocadas pelo Conselho
Deliberativo.

§ 4° Os representantes do Conselho Deliberativo e os respectivos suplentes serdo designados em ato do
Ministro de Estado da Saude.

§ 5° O Conselho Deliberativo se reunira, em carater ordinario, semestralmente e, em carater
extraordinario, mediante convocagao de seu Presidente.

§ 6° As deliberagdes do Conselho Deliberativo referentes as competéncias previstas nos incisos Il a XlI
docaputdo art. 6° serdo tomadas pela maioria dos votos.

§ 7° O quérum para reunidao do Conselho Deliberativo sera de cinco membros.

§ 8° As reunides do Conselho Deliberativo serdao convocadas por meio eletrénico, com antecedéncia
minima de quinze dias.

§ 9° Os representantes de que tratam os incisos IV a VI docaputterdo mandato de dois anos, contados da
data de publicagdo do ato de designacgéo pelo Ministro de Estado da Saude.

Art. 8° O Conselho Deliberativo podera instituir comités temporarios, de carater consultivo e de
assessoramento, para tratar de temas especificos.

§ 1° Os comités temporarios:

| - serdo instituidos e compostos na forma de ato do Conselho Deliberativo;
Il - serdo compostos por, no maximo, sete membros;

Il - terdo carater temporario e duragado nao superior a cento e oitenta dias; e
IV - estardo limitados a, no maximo, trés em operagao simultanea.

§ 2° O prazo de duragédo dos comités temporarios de que trata o inciso Ill do § 1° podera ser prorrogado
uma vez, por igual periodo.

§ 3° Cada comité temporario devera apresentar o relatério final de suas atividades ao Conselho
Deliberativo.

Art. 9° A Secretaria-Executiva da RBPClin sera exercida pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compete a Secretaria-Executiva da RBPClin apoiar as atividades técnicas e
administrativas do Conselho Deliberativo e dos comités temporarios.

Art. 10. Nas reunides, os membros e convidados do Conselho Deliberativo, dos comités temporarios e da
RBPCIlin que se encontrarem no Distrito Federal se reunirdo presencialmente ou por videoconferéncia, nos termos do
disposto no Decreto n° 10.416, de 7 de julho de 2020, e os membros e convidados que se encontrarem em outros
entes federativos participarao das reuniées por meio de videoconferéncia.

Art. 11. O regimento interno e o plano de acdo da RBPCIlin serdo elaborados pela Secretaria-Executiva e
aprovados pelo Conselho Deliberativo, de acordo com o disposto no inciso IX docaputdo art. 6°.

Art. 12. A participagdo no Conselho Deliberativo e nos comités tematicos da RBPCIlin sera considerada
prestacao de servigo publico relevante, ndo remunerada.

Art. 13. Poderao participar como convidados das reunides do Conselho Deliberativo, dos comités e da
reunido plenaria da RBPCIlin especialistas e representantes de outros 6rgaos e entidades, publicos ou privados, sem
direito a voto.

Art. 14. Para a composig¢ao do primeiro Conselho Deliberativo:

| - a indicacao dos representantes e dos suplentes de que tratam os incisos | a Ill docaputdo art. 7° sera
realizada de acordo com o disposto no § 2° do referido artigo;

Il - a indicacdo dos representantes e dos suplentes de que tratam os incisos IV a VI docaputdo art. 7°
sera realizada pelo Ministério da Saude, em consulta ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes e ao Ministério
da Educagéo; e

[l - os primeiros representantes de que tratam os incisos IV a VI docaputdo art. 7° terdo mandato de um
ano e, até trinta dias antes do término do prazo do referido mandato, sera convocada a primeira reunido plenaria da
RBPClin para a elei¢cdo de seus representantes.

Art. 15. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, 13 de dezembro de 2022; 201° da Independéncia e 134° da Republica.
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JAIR MESSIAS BOLSONARO

Victor Godoy Veiga

Marcelo Anténio Cartaxo Queiroga Lopes
Paulo César Rezende de Carvalho Alvim
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