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DQT-F07
Autoavaliação Institucional e CAPA
	Nome do CEP
	Registro do CEP (Plataforma Brasil/sistema vigente)
	Instituição mantenedora
	Data de submissão

	[PREENCHER]
	[PREENCHER]
	[PREENCHER]
	[PREENCHER]



	Como usar este formulário: Apresente a autoavaliação institucional, as não conformidades identificadas e o plano de ações corretivas e preventivas (CAPA).



1. Autoavaliação
	Campo
	Preenchimento

	Equipe responsável pela autoavaliação
Nomear todos os membros do CEP ou da instituição que participaram da autoavaliação.
	[PREENCHER]

	Documento obrigatório a anexar
	[NOME DO ARQUIVO] — relatório de autoavaliação institucional no modelo DQT-M13.


As dimensões mínimas a avaliar (independência da revisão ética; conflitos de interesse; confidencialidade e segurança; monitoramento da qualidade ética; cumprimento de prazos; aderência normativa) estão detalhadas no modelo DQT-M13.

2. Registro de não conformidades e CAPA
	Campo
	Preenchimento

	Equipe responsável pela elaboração do CAPA
Nomear todos os membros do CEP ou da instituição que participaram da autoavaliação.
	[PREENCHER]

	Documento obrigatório a anexar
	[NOME DO ARQUIVO] — plano CAPA no modelo DQT-M14.



	Documentação obrigatória:
1. Relatório de autoavaliação institucional — modelo DQT-M13 e anexos relevantes.
1. Plano de ação corretiva e preventiva (CAPA) — modelo DQT-M14 e anexos relevantes.
Base normativa: Lei nº 14.874/2024; Decreto nº 12.651/2025; RCI nº 2/2026 (Anexo, item V; art. 7º, §§1º a 3º).
Suficiência documental: A documentação de instrução deve estar completa já no ato do protocolo. Nos termos do art. 15, §§ 3º e 4º, da RCI nº 2/2026, o processo não instruído com a documentação obrigatória exigida pode ensejar o indeferimento do pedido. Uma vez admitido o processo e iniciada a análise documental e técnica, o protocolo poderá ser objeto de exigência técnica destinada à complementação de informações, à correção de inconsistências ou ao esclarecimento da documentação apresentada, a ser cumprida no prazo de até 30 dias.
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