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DQT-00
Guia de Preenchimento do Dossié de Qualidade
Técnica (DQT)

Orientacdes para o preenchimento dos formuldrios e modelos do DQT para acreditacdo de Comités de
Etica em Pesquisa (CEP) perante a Instancia Nacional de Etica em Pesquisa (Inaep), nos termos da RCI n?®
2/2026.

O presente guia € um documento de orientagdo sobre como preencher cada formulério (FO1-F09) e cada
modelo (M01-M17) que compdem o DQT, com a respectiva indicagdo da base normativa de cada
exigéncia.
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1. Apresentacao

O Dossié de Qualidade Técnica (DQT) é o conjunto de documentos com que um CEP instrui o pedido de
acreditacdo perante a Inaep para andlise ética de protocolos de pesquisa de risco elevado. Este guia
acompanha o preenchimento desse conjunto: para cada documento, indica a finalidade, quem preenche e
assina, como preencher e qual é o fundamento normativo.

O guia é um documento orientador, ndo recebe informagdes. Todo dado, anexo e assinatura é langado nos
formularios (F) e modelos (M) do pacote. Em caso de divergéncia entre este guia e o texto de um formulario,
modelo ou da prépria RCI n2 2/2026, prevalecem estes ultimos.

Fundamentos normativos: As exigéncias do DQT derivam da Lei n® 14.874/2024 (marco legal da pesquisa com
seres humanos), do Decreto n? 12.651/2025 (que a regulamenta e estrutura o Sinep e a Inaep), da Resolugdo
RCI n2 2/2026 (que disciplina a acredita¢do de CEPs e institui o DQT) e da Lei n2 13.709/2018 (LGPD), aplicavel
ao tratamento de dados pessoais. As remissdes deste guia foram conferidas contra esses textos.

2. Como o DQT esta organizado

O pacote tem duas naturezas de documento. Os formularios (FO1-F09) estruturam a submissdo: cada um cobre
um bloco tematico e indica quais modelos devem ser anexados. Os modelos (M01-M17) sdo as pecas
anexadas, tais quais declaragGes, curriculos, politicas, relatdrios e roteiros descritivos. Preencher o DQT é,
portanto, percorrer os 9 formuldrios e produzir os modelos que cada um exige.

Atencdo as assinaturas: Boa parte das declaragdes é assinada pela coordenagdo do CEP; outras, pela
mantenedora (responsavel institucional); algumas, por ambos; e os curriculos, pelos préoprios membros.
Dependendo do formuldrio, a assinatura de outras pessoas pode ser necessaria. Confira cada um com atencao.
A coluna abaixo resume quem assina cada peca.

Model
O que cobre odelos Quem preenche / assina
anexos
FO1 Identificagdo institucional e escopo do pleito MO01, M02 Formuldrio: preenchido pelo CEP.
(mantenedora, CEP, coordenagdo, responsavel MO01 e M02: coordenagao do CEP.

institucional, ato de credenciamento, niveis e
especialidades).

FO2 Composicdo e qualificagdo do colegiado MO03, MO03.1, Cada MO03/M03.1: o respectivo
(integrantes, RPP, especialista em bioética, MO04, M05 membro. MO04: cada integrante.
qualificagdo coletiva por nivel, especialistas MO5: cada especialista externo.
externos).

FO3 Estrutura e funcionamento (infraestrutura fisica  M06, M07 MO06: responsavel institucional e
e tecnoldgica, apoio administrativo, calendario, coordenagdo. MO7: coordenagao
procedimentos operacionais). (um por procedimento).

FO4 Governanga, integridade e autonomia (conflitos MO8, M09, MO8 e MO09: coordenagdo. M10:
de interesse, confidencialidade e segurangca da M10, M11 responsavel institucional. M11:
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Modelos

O que cobre uem preenche / assina

9 anexos Q P /
informagdo, autonomia decisoria, apoio e carga responsavel institucional e
hordria protegida). coordenagao.

FO5 Governanga em rede: apenas quando o CEP M12, M12.1, M12: autoridade da instituicdo
pleitear atuar em rede ou como referéncia. M12.2 vinculada e coordenagdo do CEP de

referéncia. M12.1: autoridade da
unidade e coordenagdo do CEP local.
M12.2: coordenag¢do do CEP de

referéncia.

FO6 Evidéncias de desempenho (histérico de — Formuldrio: preenchido pelo CEP. A
funcionamento, amostra de pareceres, amostra de pareceres é avaliada
cumprimento de prazos). conforme os critérios do M15.

FO7 Autoavaliagdo institucional e CAPA. M13, M14 M13 e M14: coordenagdo do CEP.

FO8 Capacitagdo (plano para os préximos 12 meses  M16, M17 M16 e M17: coordenagdo.

e registros das acdes ja realizadas).

FO9 DeclaragOes e assinaturas (veracidade, ciéncia — Coordenagdo do CEP e responsavel
de monitoramento e auditoria, comunicag¢do de institucional. O texto das declaragdes
alteragdes, compromisso de andlise de nao deve ser alterado.

protocolos distribuidos).

Documentos condicionais e opcionais: O FO5 (governanga em rede) e seus modelos M12, M12.1 e M12.2
s6 se aplicam quando o CEP pleiteia atuar em rede. No F06, a secdo de prazos devera ser preenchida com
as informagdes provenientes do relatério solicitado via oficio a Inaep. O M15 ndo é preenchido pelo CEP:
é o documento que informa como a Inaep avaliara os pareceres.

3. InstrugOes gerais de preenchimento

3.1 Forma de preenchimento e “Nao se aplica”

Preencha todos os campos aplicaveis e anexe os documentos obrigatdrios indicados em cada formuldrio.
Quando um item ndo se aplicar a realidade do CEP, escreva “N&o se aplica” e justifique objetivamente, em vez
de deixar em branco. Respostas genéricas, desconectadas do nivel e da especialidade pleiteados, tendem a ser
consideradas insuficientes e podem gerar pendéncias. Pendéncias podem atrasar o processo ou o
indeferimento da acreditagao.

3.2 Assinaturas

Use sempre assinatura digital verificavel (por exemplo, gov.br) para todas as pessoas. Observe, em cada
modelo, quem deve assinar: a coordenagao do CEP, o responsdvel institucional, ambos, ou o préprio membro.
O responsavel institucional deve ser, de preferéncia, a autoridade maxima da instituicdo; quando outra
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autoridade assinar, anexe o ato de outorga de competéncia. A mesma pessoa ndao acumula as fungdes de
coordenacdo do CEP e de responsavel institucional.

3.3 Organizagao e nomeagao dos anexos

Nomeie os anexos de forma padronizada e rastreavel, identificando o documento de origem (por exemplo, o
modelo e o formulario a que se vincula), o CEP e o ano. Cada documento anexado deve conter data,
identificagdo do emissor e assinatura, quando aplicdvel. Documentos sem data, sem identificagdo ou
incompativeis com o requisito podem ser considerados insuficientes, acarretando diligéncias ou indeferimento
do pedido de acreditagao.

3.4 Evidéncias objetivas

Cada requisito deve vir acompanhado da evidéncia que permite verifica-lo: atos de credenciamento e
designacgado, atas, curriculos e links oficiais, certificados, politicas e POPs, planos e registros de capacitacgdo,
relatérios de auditoria e autoavaliacdo, amostras de pareceres, entre outros. A evidéncia deve ser
contemporanea, verificavel e coerente com o nivel e especialidade pleiteados.

3.5 Escopo (niveis) e especialidades

Os niveis |, Il e Il correspondem a graus crescentes de imprevisibilidade e risco (art. 42 da RCI n2 2/2026);
assinale no FO1 todos os niveis pleiteados, lembrando que a acreditagdo em um nivel ndo implica os demais.
As especialidades de competéncia (art. 62) sdo facultativas e qualificadoras: se indicadas, exigem comprovacao
de expertise do colegiado (curriculos M03) e infraestrutura correspondente. A auséncia de especialidade ndo
impede a acreditacdo por nivel.

3.6 Protecdo de dados pessoais (LGPD)

O DQT e seus anexos lidam com dados pessoais de membros, pesquisadores e participantes, além de
informacdes sensiveis de protocolos. Sempre que possivel, apresente documentos anonimizados ou em versdo
reduzida, preservando apenas o necessario a avaliagdo. A demonstrac¢do de confidencialidade e seguranca (FO4
e MO09) deve ancorar-se expressamente na LGPD (Lei n? 13.709/2018), que é a base legal do tratamento,
finalidade, controle de acesso, retencdo e descarte e ndo apenas em afirmagbes genéricas de “acesso
controlado”.

3.7 N3ao conformidades e CAPA

Identificar ndo conformidades na prépria autoavaliagdo ndo implica, por si, indeferimento. O que se espera é
controle: para cada fragilidade relevante apontada no relatério de autoavaliagdo (M13), apresente o
tratamento correspondente no CAPA (M14), com causa, agao corretiva, agao preventiva, prazo e indicador. O
CAPA n3do deve ser usado para mascarar requisito impeditivo.
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4. Matriz de Rastreabilidade Normativa

A matriz abaixo vincula cada bloco do DQT (formulario e modelos correspondentes) ao requisito demonstrado
e a base normativa. Use-a como indice normativo de toda a submissao.

FO1-MO01-MO02 Identificacdo da mantenedora, do CEP e da coordenagdo; RCl n22/2026, art. 79, | e IX; arts. 42 a
ato de credenciamento vigente; auséncia de suspensdo 62; art. 10, I; Anexo |, item I. Lei n?
nos ultimos 5 anos; niveis e especialidades pleiteados; 14.874/2024, art. 2°. Decreto n?9
anuéncia do colegiado. 12.651/2025, arts. 19 e 25.
F02 MO03 Composigao multidisciplinar; representante dos RCI n®2/2026, art. 72, VIl e XI; art. 10,
MO03.1 - M04 - participantes de pesquisa (RPP); especialista em bioética; 1l e paradgrafo Unico. Lei n?
MO05 qualificagdo coletiva por nivel/especialidade; conflitos de  14.874/2024, arts. 22 e 12. Decreto n?
interesse dos integrantes; especialistas externos. 12.651/2025, arts. 21 e 26.
FO3 - M06 - MO7 Infraestrutura fisica e tecnoldgica; secretaria e assessoria  RCI n2 2/2026, art. 79, II, lll e VI; art.
técnica; calendario regular de reunides; procedimentos = 89, Il e lll; art. 32; art. 10, Ill; Anexo |,
operacionais (SGQ ou POPs). item Ill. Lei n2 14.874/2024, arts. 12 a
14. Decreto n? 12.651/2025, arts. 59,
82 e 23.
FO4 - M08 - M09  Politica de conflitos de interesse; confidencialidade e RCI n2 2/2026, art. 79, lll e X; art. 82, |
- M10 - M11 seguranga da informagdo, incluindo prote¢do de dados e IV, e §29; arts. 30, 31 e 33. Lei n2
pessoais; autonomia decisdria; apoio institucional e carga  14.874/2024, art. 39, VII. Decreto n®
horaria protegida. 12.651/2025, arts. 59, 22, 23, 24 e 26.
LGPD (Lei n? 13.709/2018), arts. 69,
72,11, 46 e 47.
FO5 M12 Governanca em rede (quando aplicdvel): concordancia RCl n? 2/2026, arts. 44 a 46. Decreto
M12.1 - M12.2 das institui¢bes; ciéncia das unidades internas; diretrizes n2 12.651/2025, art. 20.
internas e atividades colaborativas da rede.
FO6 - M15 Histérico de funcionamento regular; cumprimento de RCl n2 2/2026, art. 72, V; arts. 33, 34,
prazos; amostra de pareceres (avaliada conforme M15). 41 e 42; Anexo |, item V. Lei n?®
14.874/2024, art. 14.
FO7 - M13 - M14 Relatério técnico circunstanciado de autoavaliagdo RCl n22/2026, art. 72, IV e §§ 12 a 39;
institucional; plano de agBes corretivas e preventivas Anexo |, item V.
(CAPA).
FO8 - M16 - M17 Plano de capacitagdo para os proximos 12 meses (trés RCI n22/2026, art. 72, VIII; art. 82, §19;
eixos tematicos minimos) e registros das agbes j& Anexo |, item VI. Lei n® 14.874/2024,
realizadas. art. 10.
F0O9 Declaragbes de veracidade, de ciéncia quanto a RCln22/2026, art. 28, 1 e V; arts. 11 e

monitoramento e auditoria, de comunicacdo de
alteragBes e de compromisso de analise dos protocolos

distribuidos pela Inaep.

34. Lei n® 14.874/2024, art. 11.
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5. Orientag¢oes para o preenchimento dos formularios

Esta secdo orienta o preenchimento de cada formulario (FO1—-F09).

FO1 — Identificacao Institucional e Escopo do Pleito

Finalidade: Abre a submissao. Identifica quem é a instituicdo mantenedora, qual é o CEP, quem responde por
ele e qual é exatamente o escopo solicitado (niveis e, se houver, especialidades).

Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. As declaragdes anexas sdo assinadas pela coordenagdo (M01
e M02).

Como preencher.

¢ Nas secdes 1 e 2, transcreva os dados oficiais da mantenedora e do CEP exatamente como constam dos
registros (CNPJ, Plataforma Brasil, ato constitutivo). Divergéncia cadastral é a causa mais comum de
exigéncia: confira antes de submeter.

¢ Nasecgdo 3, identifique a coordenacdo e o responsavel institucional. O responsavel institucional deve ser,
preferencialmente, a autoridade maxima da instituicdo; se quem assinar for outra autoridade, anexe o
ato de outorga de competéncia. A mesma pessoa ndao pode ser, ao mesmo tempo, coordenagao do CEP
e responsavel institucional.

e Na secdo 4, registre o ato de credenciamento vigente e anexe o documento oficial. A auséncia de
suspensdo nos ultimos cinco anos nao é digitada aqui: é declarada no M01 e anexada.

¢ Na sec¢do 5, assinale todos os niveis pleiteados. A acreditagdo em um nivel ndo implica os demais. As
especialidades sdo facultativas; se assinalar alguma, a comprovacéao correspondente tera de aparecer no
FO2 (curriculos M03) e, quando cabivel, na amostra de pareceres do FO6. Use a justificativa de aderéncia
para explicar, de forma objetiva, por que o colegiado e a infraestrutura sustentam o escopo pedido.

Documentos a anexar: Ato de designacdo da coordenacdo; ato de designacdo da autoridade maxima (e do
substituto, com outorga, se aplicavel); oficio/carta/publicagdo do credenciamento vigente; M01 (auséncia de
suspensdo); M02 (anuéncia do colegiado).

Base normativa. RCl n2 2/2026, art. 72, | e IX, arts. 42 a 62 e Anexo |, item |; Lei n2 14.874/2024; Decreto n?
12.651/2025.

F02 — Composi¢ao e Qualificacao do Colegiado
Finalidade: Demonstra que o colegiado é plural, conta com RPP atuante e com especialista em bioética, e reline

qualificacdo coletiva compativel com o escopo pleiteado.

Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. Os anexos individuais sdo assinados pelos proprios membros
(M03, M03.1, M04) e pelos especialistas externos (M05).

Como preencher:

¢ Na secdo 1, relacione todos os integrantes atuais, identificando fungdo no CEP, formacdo, vinculo de
gestdo com a mantenedora e link do Lattes atualizado. Para cada integrante deve haver uma declaragdo
de conflitos de interesse (M04) anexada. Marque a coluna correspondente apenas quando o anexo existir
de fato.
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Na sec¢do 2, identifique expressamente o RPP e descreva sua participagao efetiva nos ultimos 12 meses.
Anexe a carta de indicacdo. A auséncia ou a participagdo meramente nominal do RPP é impeditiva.

Na secdo 3, preencha o quadro de qualificacdo coletiva correlacionando cada membro ao(s) nivel(is) e
a(s) especialidade(s) que sua experiéncia sustenta. Cada membro arrolado aqui precisa ter um breve
curriculo (M03) anexado, e o curriculo deve refletir a experiéncia indicada.

Na secdo 4, identifigue pelo menos um especialista em bioética e anexe o M03.1. Entende-se por
especializagdo qualquer titulagdo lato ou stricto sensu reconhecida.

A secdo 5 s0 é preenchida se o CEP mantiver especialistas externos para consulta; para cada um, anexe o
MO5. Especialistas externos qualificam a candidatura, mas nao substituem a qualificacdo minima do
colegiado.

Documentos a anexar: Carta de indicacdo do RPP; M03 (cada membro arrolado na qualifica¢do); M03.1 (cada
especialista em bioética); M04 (cada integrante); M05 (cada especialista externo).

Base normativa. RCl n? 2/2026, art. 72, VIl e Xl, e art. 10, II; Lei n2 14.874/2024, arts. 22 e 12; Decreto n2
12.651/2025, arts. 21 e 26.

FO3 — Estrutura e Funcionamento

Finalidade: Descreve a capacidade operacional do CEP: infraestrutura fisica e tecnoldgica, apoio administrativo

e técnico, calendério de reunides e procedimentos operacionais.

Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. O apoio institucional é declarado pela mantenedora (MO06); os

procedimentos, quando ndo houver SGQ, pela coordenagao (M07).

Como preencher:

8o

Na secdo 1, as respostas “Sim/N3o” sdo apenas o panorama: a comprovacdo efetiva das garantias de

infraestrutura vem da declaracdo de apoio institucional (M06), que deve ser anexada.

Na sec¢do 2, relacione a equipe administrativa e a assessoria técnica com a respectiva carga horaria
semanal dedicada ao CEP, diferenciando apoio administrativo de apoio técnico a analise.

Na secdo 3, informe o calendario de reuniGes do ano corrente. Espera-se que um CEP acreditado realize,
em regra, pelo menos duas reunides por més, para dar conta dos prazos regulamentares.

Na segdo 4, indique se hd SGQ estruturado. Havendo, anexe-o. Ndo havendo, descreva os procedimentos
no MO07. Deve ser submetido um MO7 para cada procedimento (preparacdo e condugdo de reunides,
distribuicdo de relatorias, atendimento ao publico, a¢des educativas, controle e arquivamento
documental). A inexisténcia de SGQ ndo impede a acreditacdo, mas a auséncia de procedimentos
formalizados, sim.

Documentos a anexar: MO06 (apoio institucional); SGQ, ou, na auséncia, os M0O7 (um por procedimento).

Base normativa. RCl n2 2/2026, art. 79, II, lll e VI, art. 82, Il e Ill, art. 32 e Anexo |, item |lI; Lei n® 14.874/2024,
arts. 12 a 14; Decreto n? 12.651/2025, arts. 52, 82 e 23.

FO4 — Governanga, Integridade e Autonomia

Finalidade: Relne os mecanismos que protegem a imparcialidade e a independéncia do CEP: gestdo de

conflitos de interesse, confidencialidade e seguranga da informacgao, autonomia deciséria e apoio com carga

horaria protegida.
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Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. Os documentos proprios de cada se¢do sdo anexados (M08,
M09, M10, M11).

Como preencher.

Na secdo 1, indique se a instituicdo ja possui politica de conflitos de interesse aplicavel ao CEP. Havendo,
anexe-a; nao havendo, elabore o documento préprio no M08, cobrindo todos os itens da segao.

Na secdo 2, as garantias de confidencialidade e seguranca sdo detalhadas no MQ09. Ao descrever o
tratamento de dados pessoais e informagdes sensiveis, ancore-o expressamente na LGPD (Lei n¢
13.709/2018), na Lei 14.874/2024 e no Decreto 12.651/2025: base legal do tratamento, controle de
acesso, retencdo e descarte. Este é o ponto a reforgar: a simples mengdo a “acesso controlado” ndo
demonstra conformidade com a protec¢do de dados.

Na sec¢do 3, a autonomia deciséria é declarada pela mantenedora no M10, que deve descrever também
o0 mecanismo de comunicacdo de interferéncia indevida e as medidas administrativas cabiveis.

Na secdo 4, o apoio institucional geral é o do M06 (vinculado ao F0O3); aqui se acrescenta a garantia de
carga horaria protegida, declarada no M11. Lembre-se de que a carga horaria protegida em sentido
estrito aplica-se a quem integra o quadro da mantenedora; para membros sem vinculo, a valorizagdo é
demonstrada pelas se¢des préprias do M11.

Documentos a anexar: Politica de gestdo de Conflitos de Interesse existente ou M08; M09 (confidencialidade
e seguranca); M10 (autonomia); M11 (carga horaria protegida e incentivos).

Base normativa. RCI n2 2/2026, art. 72, lll e X, art. 82, | e IV, e arts. 30, 31 e 33; Lei n® 14.874/2024, art. 32, VII;
Decreto n? 12.651/2025, arts. 59, 22, 23, 24 e 26; LGPD (Lei n2 13.709/2018).

FO5 — Governanga em Rede (condicional)

Finalidade: Disciplina a atuagdo do CEP como referéncia para uma rede (unidades da prépria mantenedora ou

instituicdes externas/parceiras). S6 é preenchido integralmente quando essa atuacdo for pleiteada.

Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP de referéncia (aquele que pleiteia a acreditacdo). As

declaragdes sdo assinadas pelas instituicdes e unidades da rede e pela coordenagdo (M12, M12.1, M12.2).

Como preencher.

~on

Se a candidatura ndo envolve atuacdo em rede, preencha apenas o cabecalho e marque “Ndo” na se¢do
1. As demais se¢Oes e os modelos M12 ndo se aplicam.

Envolvendo rede, relacione na segdo 2 todas as instituicGes e unidades, com CNPJ, tipo de vinculo e
responsavel local, e gere uma declaragdo de concordancia (M12) para cada instituicdo. Quando a rede for
composta por unidades da prdopria mantenedora, cada unidade interna firma também o M12.1.

Na secdo 3, confirme a cobertura das diretrizes internas (comunicagdo de eventos e desvios, suspensdo
cautelar, comunica¢do a Inaep em até 24h, governanca e revisdo) e anexe-as no M12.2, que descreve
igualmente as atividades colaborativas da rede.

Mantenha clara a salvaguarda central: a colaboragdo de especialistas e CEPs locais é consultiva; a decisdo
final sobre o mérito ético e o balancgo risco-beneficio permanece com o CEP de referéncia (analise Unica).

Documentos a anexar: M12 (concordancia de cada instituicdo); M12.1 (ciéncia de cada unidade interna);

M12.2 (diretrizes internas e atividades colaborativas).

Base normativa. RCI n2 2/2026, arts. 44 a 46; Decreto n? 12.651/2025, art. 20.
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FO6 — Evidéncias de Desempenho
Finalidade: Relne o histérico de funcionamento regular e a amostra de pareceres que permite a Inaep avaliar
a qualidade técnica da andlise ética do CEP.
Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP.
Como preencher:
¢ Nasegdo 1, informe se houve inspeg¢des ou auditorias nos ultimos cinco anos e, em caso afirmativo, anexe

os relatorios. A auséncia de suspensao ja é declarada no FO1 (M01) e ndo se repete aqui.

e A secdo 2 (cumprimento de prazos) deve ser preenchida com as informacdes contidas no relatério de
cumprimento de prazos que o CEP tera solicitado a Inaep.

¢ Na se¢do 3, monte a amostra de pareceres compativel com o(s) nivel(is) pleiteado(s), informando CAAE,
tipo de protocolo e nivel correlato. Os pareceres serdo avaliados conforme as oito dimensdes do M15 —
vale conhecé-las antes de selecionar a amostra, priorizando pareceres bem fundamentados e aderentes
ao escopo.

Documentos a anexar: Relatorio de auditorias dos Ultimos cinco anos (se houver); copia do oficio enviado a
CGREP/DECIT/SCTIE/MS; relatério de cumprimento de prazos disponibilizado pela CGREP/DECIT/SCTIE/MS. A
amostra de pareceres observa os critérios do M15.

Base normativa. RCI n? 2/2026, art. 72, V, arts. 33, 34, 41 e 42 e Anexo |, item V; Lei n2 14.874/2024, art. 14.

FO7 — Autoavaliagdo Institucional e CAPA

Finalidade: Apresenta a autoavaliagdo circunstanciada do CEP e o plano de a¢Bes corretivas e preventivas para
as nao conformidades identificadas.

Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. Relatério (M13) e CAPA (M14) sdo assinados pela coordenagao.

Como preencher:

¢ Na secdo 1, nomeie a equipe responsavel pela autoavaliacdo e anexe o relatério no M13. As dimensdes
minimas a avaliar (independéncia da revisdo ética, conflitos de interesse, confidencialidade,
monitoramento da qualidade, prazos e aderéncia normativa) estao estruturadas no préprio M13.

¢ Na secdo 2, nomeie a equipe responsavel pelo CAPA e anexe o M14. Cada ndo conformidade apontada
no M13 deve ter tratamento correspondente no M14, com causa, a¢ao corretiva, acdo preventiva, prazo
e indicador de efetividade.

¢ Se a autoavaliacdo ndo identificar ndo conformidades, declare expressamente essa conclusdo no M13 e
indique a base que a sustenta. Ndo deixe o CAPA simplesmente em branco sem explicacdo.

Documentos a anexar: M13 (relatério de autoavaliagdo) e respectivas evidéncias; M14 (CAPA), quando houver
nao conformidade.

Base normativa: RCI n? 2/2026, art. 72, IV e §§ 12 a 32, e Anexo |, item V.

FO8 — Capacitagao
Finalidade: Demonstra a qualificacdo continuada do colegiado, ou seja, o plano de capacita¢do dos préoximos
12 meses e os registros das ac¢des ja realizadas.
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Quem preenche e assina: Preenchido pelo CEP. Plano (M16) e registro (M17) sdo assinados pela coordenagdo
do CEP.

Como preencher:

Nas secbes 1 e 2, as respostas “Sim/N3do” indicam a cobertura dos trés eixos tematicos minimos
(fundamentos éticos e metodoldgicos; protegdo dos participantes; aspectos cientificos e bioéticos para
risco elevado). A descricdo efetiva esta nos modelos.

Anexe o plano no M16. Cada atividade é descrita em um quadro préprio, e o conjunto precisa cobrir os
trés eixos. Anexe os registros das acles realizadas no M17, com evidéncias (listas de presenga,
certificados, material).

Se o CEP ainda n3o realizou/participou de capacitagcdes no periodo, ndo omita: registre a situacdo na
anadlise critica do M17 e correlacione com o plano do M16 e com o CAPA. Esse ponto é reavaliado no
monitoramento posterior.

Documentos a anexar: M16 (plano de capacita¢do); M17 (registro das capacita¢des realizadas).

Base normativa: RCl n2 2/2026, art. 72, VIII, art. 82, §12, e Anexo |, item VI; Lei n2 14.874/2024, art. 10.

F09 — Declaragoes e Assinaturas

Finalidade: Consolida as declaragdes institucionais que responsabilizam o CEP e a mantenedora pelo contetido

do DQT e formalizam compromissos com o monitoramento e com a andlise dos protocolos distribuidos pela

Inaep.

Quem preenche e assina: Assinado pela coordenacéo do CEP e pelo responsavel institucional (ou autoridade

com competéncia outorgada).

Como preencher:

Ndo altere o texto das declaragbes, elas sdo padronizadas. Limite-se a completar o nome do CEP onde
indicado e a colher as assinaturas.

Use assinatura digital verificavel (por exemplo, gov.br). As duas assinaturas sdo necessarias.

Confira que o escopo declarado é coerente com o do FO1: declaragdes desalinhadas do restante do dossié
geram exigéncia/diligéncia.

Documentos a anexar: Ndo ha modelos anexos a este formulario.

Base normativa: RCl n? 2/2026, art. 28, | e V, e arts. 11 e 34; Lei n® 14.874/2024, art. 11.
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6. Orientag¢oes para o preenchimento dos modelos

Os modelos (M01-M17) sdo as pegas anexadas aos formularios. As orienta¢des abaixo sdo sintéticas: indicam
finalidade, quem assina, os pontos de atencdo e a base normativa. O detalhe de cada campo esta no préprio
modelo.

Declaragao de auséncia de suspensdo (5 anos) Coordenagao RCl art. 79, |
Declaragdo curta e padronizada, anexada ao FO1. Confirma que o = CEP

registro do CEP ndo foi suspenso pela autoridade nacional (Conep

ou Inaep) nos ultimos cinco anos. Requisito impeditivo: o teor ndo

deve ser modificado.

MO02 Termo de anuéncia do colegiado Coordenagao do RClart. 79, IX
Registra a deliberacdo favoravel do colegiado ao pedido, com data, = CEP
quérum, niveis e especialidades aprovados. Anexe a ata da reunido.
O escopo aprovado aqui tem de coincidir com o do FO1.

mMo3 Breve curriculo de membro especialista O proprio membro RCI art. 79, Xl;
Um por membro arrolado na qualificagdo coletiva (F02, seg¢do 3). art. 10, Il
Sucinto e comprovavel: formagdo, capacitagio em ética,
experiéncia e producdo devem constar do Lattes; anexe diplomas
e certificados. A experiéncia declarada deve corresponder ao
nivel/especialidade indicado no F02.

MO03.1 Breve curriculo de membro especialista em bioética O préprio membro RCl art. 79, VII

Comprova a titulagdo em bioética de, no minimo, um membro.
Anexe os diplomas. Vincula-se a se¢do 4 do F02.

Mo4 Declaragao sobre conflitos de interesse Cada integrante RCI art. 31;
Uma por integrante (titulares, suplentes, RPP, coordenagdo e Decreto art. 26
equipe). Mantenha apenas a opgao aplicavel (A — sem conflito; B
— com conflito, detalhado) e exclua a outra antes de assinar.

MO05 Declaragao de disponibilidade de especialista externo 0 especialista  RCl art. 62; art.
Uma por especialista externo relacionado no F02, secdo 5. Declara  externo 31
disponibilidade e compromisso de informar conflitos a cada
consulta. Ndo transfere competéncia deliberativa ao especialista.

MO6 Declaragdo de apoio institucional Responsavel RCI art. 79, IX;
Peca central do apoio da mantenedora, vinculada ao FO3. Paracada  institucional e art. 82
garantia (infraestrutura, recursos humanos, autonomia, carga coordenagdo
hordéria, capacitacdo, valorizagdo) apresente descri¢cdo objetiva e
evidéncia. Use o texto sugerido como base, adaptando a realidade
institucional.

MO07 Procedimento Operacional Padrio (POP) Coordenagao do RCl art. 79, II;
Usado apenas na auséncia de SGQ. Elabore um MO07 para cada CEP art. 32
procedimento do F03, se¢do 4. Descreve o fluxo, ndo declara — é
peca descritiva.
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Politica de gestdo de conflitos de interesse Coordenagdo do RClart. 31
Roteiro para descrever regras, controles e registros de prevengdo  CEP

e gestdo de Cl: declaragdo anual, verificagdo prévia a relatoria,

registro em ata do impedimento e medidas em caso de

descumprimento. Vincula-se a se¢do 1 do FO4.

MO09 Mecanismos de confidencialidade e seguranga da informagdo Coordenacgdo do RCl art. 79, Ill;
Descreve os controles de acesso, armazenamento, CEP Lei art. 39, VII;
compartilhamento e descarte, e a periodicidade de revisdo. Ao LGPD

tratar de dados pessoais e informagGes sensiveis, ancore
expressamente na LGPD (base legal, finalidade, retencdo e
descarte) — ndo basta afirmar “acesso controlado”. Vincula-se a
sec¢do 2 do FO4.

mM10 Declaragdo de autonomia institucional do CEP Responsavel RCl arts. 72, X e
A mantenedora declara e protege a autonomia deciséria do CEP e  institucional 30; Decreto
descreve o mecanismo de comunicagdo de interferéncia e as arts. 22 e 24

medidas administrativas. Vincula-se a se¢ao 3 do F04.

M11 Carga horaria protegida e incentivos Responsavel RCI art. 82, IV e
Declara a carga horéria protegida por membro (com destaque para  institucional e 8§29 leiart. 10
a coordenagdo) e as formas de valorizagdo. Para membros sem  coordenagdo
vinculo com a mantenedora, registre “Ndo se aplica” na tabela de
carga hordria e demonstre o reconhecimento pelas se¢des de
incentivos. Justifique qualquer membro com vinculo sem carga
horaria protegida.

M12 Declaragdo de concordancia institucional (rede) Autoridade da RClart. 44
Uma por instituicdo da rede. Reconhece o CEP de referéncia como  instituicdo vinculada
instancia de analise ética dos protocolos de risco elevado da e coordenagdo do
instituicdo vinculada. Se a vinculada possuir CEP proprio, sua = CEP de referéncia
coordenagdo também assina.

M12.1 Declaragao de ciéncia das unidades internas Autoridade da RClarts. 44 e 45
Uma por unidade interna da prépria mantenedora que integre a =~ unidade e
rede. Registra ciéncia e concordancia com o CEP de referéncia e = coordenagdo do CEP
com as diretrizes da rede. local

M12.2 Diretrizes internas e atividades colaborativas da rede Coordenagdo do RClarts. 44 a 46

Peca descritiva Unica que define como a rede opera e como CEP de referéncia
especialistas e colegiados locais colaboram. Preserva a
competéncia soberana do CEP de referéncia sobre a decisdo final.

M13 Relatério de autoavaliagdo institucional Coordenagao do RCl art. 79, IV e
Relatério circunstanciado por dimensdo, com metodologia, CEP §§ 123 32
evidéncias, achados, riscos e conclusdo. As ndo conformidades
migram para o CAPA (M14). Anexe as evidéncias em PDF Unico.

Vincula-se a se¢do 1 do FO7. Requisito impeditivo.

M14 Plano de agdo corretiva e preventiva (CAPA) Coordenacgdo do RClart. 792, §3¢
CEP
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M15

M16

M17

Trata cada ndo conformidade do M13 com causa, agdo corretiva,
acdo preventiva, prazo e indicador de efetividade. Vincula-se a
sec¢do 2 do FO7.

Critérios de avalia¢do do parecer

N3ao é preenchido pelo CEP: elucida as oito dimensdes que a Inaep
usa para avaliar a qualidade dos pareceres. Consulte-o ao montar
a amostra do F06, para selecionar pareceres bem fundamentados
e rastredveis.

Plano de capacitagao dos membros

Plano para 12 meses, com uma atividade por quadro, cobrindo os
trés eixos do art. 892, §1° Articula-se com as lacunas da
autoavaliagdo (M13) e do CAPA (M14). Vincula-se a se¢do 1 do F08.

Registro das capacitacGes realizadas

Consolida as ag¢bes dos Ultimos 12 meses, com indicadores de
participacdo e evidéncias, e uma analise critica do ciclo. Vincula-se
a secdo 2 do FO8.

Documento de
referéncia (uso da
Inaep)

Coordenagao do
CEP

Coordenagao do
CEP

RClarts. 34,41 e
42

RCI art. 79, VIII;
art. 89, §19; Lei
art. 10

RCl art. 79, VIII
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7. Verificagao final antes da submissao

Antes de submeter, percorra o checklist, que consolida, por formuldrio, os documentos esperados. Ele é
instrumento de conferéncia: ndo substitui nenhuma exigéncia da RCI n2 2/2026.

Ponto de atengdo recorrente. As remissdes cruzadas entre formularios e modelos sdo area de erro frequente.
Sempre que a estrutura do pacote for alterada, reconfira se cada formuldrio aponta para o modelo correto e
se 0 escopo declarado é o mesmo em todo o dossié (FO1, M02 e FO9 devem coincidir).

Coeréncia minima a checar:
¢ Niveis e especialidades idénticos no FO1, no termo de anuéncia (M02) e nas declaragées (FO9).
¢ Uma declaragdo de conflito de interesse (M04) para cada integrante listado no FO2.

e Um breve curriculo (M03) para cada membro arrolado na qualificagdo coletiva, e ao menos um M03.1
(bioética).

e SGQ anexado ou um MO7 para cada procedimento, quando ndo houver SGQ.
e (Cada ndo conformidade do M13 tratada no CAPA (M14).
e Modelos da rede (M12, M12.1, M12.2) apenas se o FO5 indicar atuagdo em rede.

Referéncias normativas. Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024; Decreto n2 12.651, de 7 de outubro de 2025;
Resolugdo RCI n? 2, de 8 de maio de 2026; Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018 (LGPD).

8. Forma de Submissao

As submissGes de pedidos de acreditagdo deverao ser efetuadas exclusivamente por meio eletrénico, mediante
o endereco [LINK REDCAP]. Nao serdo aceitos novos pedidos de acreditagdo enquanto houver pedidos ainda
em analise para um mesmo CEP.

Os documentos técnicos submetidos serdo migrados para o Sistema Eletrénico de Informagées (SEl), ambiente
no qual cada CEP dispord de pasta exclusiva. Para fins de transparéncia e monitoramento, sera concedido
acesso externo ao(a) coordenador(a) do respectivo Comité.

Eventuais esclarecimentos e duvidas acerca do processo poderdo ser dirigidos ao enderego eletronico
utg.inaep@saude.gov.br.
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