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1. OBJETIVO

Este regulamento tem como objetivo definir as regras que regem o
Programa de Acreditacao em Diagnostico por Imagem (Padi) e os
principais conceitos aplicaveis aos processos de auditoria e acreditacao;,
critérios de elegibilidade; procedimentos de inscricao e cadastro; tipos de
auditoria; programacao, planejamento e etapas de realizacao de auditoria

e possibilidades de desfechos.

2. APLICACAO

Este regulamento se aplica a todos os servicos de Diagnostico por Imagem
interessados em submeter-se ao processo de acreditacao do Padi, aos
colaboradores do programa, aos auditores externos do Padi e a Comissao
de Acreditacao em Diagnostico por Imagem (Cadi) do Colégio Brasileiro

de Radiologia e Diagnodstico por Imagem (CBR).

3. DEFINICOES E ABREVIACOES

Auditor lider: E o profissional que, além de participar efetivamente do
processo de auditoria, coordena todas as etapas da realizacao das

avaliacdes presenciais e realizadas a distancia

Cadi: Comissao de Acreditacao em Diagnostico por Imagem
CBR: Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por Imagem
Padi: Programa de Acreditacao em Diagnostico por Imagem

SGQ: Sistema de Gestdo da Qualidade
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4. DESCRICAO DAS ATIVIDADES
41 INTRODUCAO

O programa de acreditacao do CBR tem como objetivo principal a

melhoria dos servicos de Diagnostico por Imagem.

O aumento da qualidade dos servicos prestados pode ser atingido por
meio de subsidios educativos, motivacao e realizacao de avaliacoes
objetivas e imparciais por profissionais treinados em sistema de gestao da
qgualidade baseado na Norma Padi, especializados em processos de

auditorias e que atuam na area de Radiologia e Diagndstico por Imagem.

O Padi abrange a avaliacao de todas as etapas que envolvem um exame
de Diagnostico por Imagem, desde o seu agendamento até a entrega do

laudo ao paciente.

411 Principios e Valores do Padi
Missao do Padi

Incentivar e reconhecer o cumprimento de requisitos de
seguranca, qualidade e sustentabilidade por parte dos servicos de

Diagnostico por Imagem.
Visao do Padi

Ser o programa de referéncia nacional em acreditacao reconhecido
como diferencial pelos servicos de Diagnodstico por Imagem, pela
comunidade cientifica, 6rgaos reguladores do sistema de saude,

operadoras de saude e pela populacao.
Valores do Padi
o Etica

o Confidencialidade
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o Qualidade

o Seguranca do paciente

o Educacao continuada

o Respeito as diversidades e culturas regionais

o Sustentabilidade

4.2 PROCESSO DE ACREDITACAO

O processo de acreditacao pelo Padi € voluntario. O servico de Diagndstico
por Imagem que demonstrar interesse em submeter-se a avaliacao para a
obtencao do certificado devera realizar a sua inscricao, seguindo as
diretrizes explicitas no “Regulamento do Candidato a Acreditacao e dos

Servicos Acreditados”, constante no site padi.org.br.

421 Critérios de Elegibilidade

a. Podem candidatar-se ao Padi os seguintes servicos de Diagnostico por
Imagem, legalmente constituidos: Densitometria Ossea, Mamografia,
Medicina Nuclear, Radiologia geral, Radiologia Intervencionista,
Ressonancia Magneética, Tomografia Computadorizada, Ultrassonografia e

Telerradiologia.

b. O Padi considerard como legalmente constituido e elegivel ao processo
de acreditacao, o servico de Diagnostico por Imagem que apresentar os

seguintes documentos atualizados:
I. Alvara da prefeitura;
ii. Alvara da vigilancia sanitaria;

iii. Inscricao no Conselho Regional de Medicina (CRM);
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Iv. Inscricao do responsavel técnico no CRM (documento emitido

via site da entidade);

V. Inscricao no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude —

CNES (documento emitido via site da entidade).

Somente para servicos de Medicina Nuclear:

Vi. Autorizacao de operacao emitida pela Comissao Nacional de

Energia Nuclear — CNEN:

vii.  Licenca da CNEN estabelecendo quais radiofarmacos o

servico pode adquirir e em qual guantidade;

viii.  Certificado de Especialista em Fisica de Radiodiagnostico do

Supervisor de Protecao Radioldgica.

c. Para o processo de acreditacao do Padi deverdo ser incluidas todas as
unidades ligadas ao nome comercial (marca) do servico candidato, que

realizem os servicos dispostos na letra no item “4.2".

d. Quando o servico possuir mais de um CNPJ para a marca no mesmo
estado federativo, deverao ser enviados os documentos citados na letra “pb”

de todas as unidades correspondentes agquele nome comercial (marca).

e. Para as unidades que por algum motivo se diferenciam e que, portanto,
seja solicitada a abstencao destas de participacao Nno processo de
acreditacao Padi, devera ser enviada justificativa formalizada para

avaliacao e decisao pela Cadi.

43 TIPOS DE AUDITORIA

O Padi possui cinco tipos de auditoria que contemplam o triénio da

acreditacao.
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431 Pré auditoria

a. Essa auditoria € voluntaria e independente ao ciclo de auditorias
formais do Padi. Pode ser solicitada anteriormente ao ingresso no
Programa, visando um diagnostico da situacao atual do cliente, ou ainda

durante o processo, mas precedendo a Auditoria de Acreditacao.

b. Para solicitar uma pré auditoria, o servico deve contatar a equipe do
Padi via e-mail qualidade@cbr.org.br e solicitar o questionario de

dimensionamento do porte para elaboracao do orcamento.

c. Esse tipo de auditoria ndo inclui a fase de analise das imagens e o
relatorio desta permite ao servico ter uma avaliacao dos processos
implantados e daqueles pendentes de implantacao, nao podendo, no
entanto, definir prazo para o estabelecimento dos itens faltantes. Sendo

assim, nao possibilita a emissao de qualquer certificado.

4.3.2 Auditoria para Acreditacdo

a. Corresponde a primeira auditoria presencial formal para fins de

acreditacao.

b. Através do resultado dessa auditoria, € emitido o certificado de

acreditacao Padi com validade de trés anos, apos a validacao pela Cadi.

c. Essa auditoria compreende as etapas de envio e avaliacao de imagens
/laudos, e uma auditoria presencial no servico, onde todos os critérios da

Norma Padi serao avaliados, em todos os processos do servico auditado.
4.3.3 Auditoria para Manutenc¢do da Acreditacdo

a. Auditoria para acompanhar a manutencao da acreditacao Padi,

verificando a continuidade do atendimento aos critérios estabelecidos.
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b. Essa auditoria deve ocorrer duas vezes durante a vigéncia do triénio de

acreditacao Padi.

c. A primeira auditoria de manutencao deve ocorrer apos Ol (um) ano

contado a partir da data da concessao da Acreditacao.

d. A segunda auditoria de manutencao deve ocorrer apos 02 (dois) anos

contados a partir da data de concessao da Acreditacao.

e. Nao é necessaria a etapa de envio imagens para as auditorias de

manutencao.
4.3.3.1 Auditorias de Manutencao:

1% Auditoria de Manutencao (2° ano de acreditacao). Auditoria
realizada em formato presencial apds 1 ano da concessdao da
acreditacao, e compreende a avaliacdao de todos os critérios CORE
da Norma Padi e critérios definidos pela equipe de auditores,
avaliacdao de todas as Nao Conformidades identificadas na auditoria

de acreditacao e Auditoria Observada.

2% Auditoria de Manutencdo (3° ano de acreditacao): Auditoria
realizada em formato virtual* apds 2 anos da concessdao da
acreditacao, e compreende a avaliacao de todos os criterios CORE
da Norma Padi e critérios definidos pela equipe de auditores e
avaliacao de todas as Nao Conformidades identificadas nas

auditorias anteriores.

*O servico acreditado pode optar pela auditoria em formato

presencial.

4.3.3 Auditoria de Acompanhamento

Consiste numa auditoria realizada como segunda chance para auditorias

de acreditacao, que nao atingiu o percentual minimo estabelecido.
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A Auditoria de Acompanhamento também é realizada para manutencao

da acreditacao Padi nos casos em que:

a. Nao conformidades apontadas no relatério de auditoria nao tenham
tido tratativas consistentes pelo cliente;

b. Mudancas no servico que interfiram diretamente no escopo da
auditoria que resultou a acreditacao incluindo alteracdes de endereco
ou mudanca de titularidade do responsavel ou proprietario (venda do
servico, nova administracao);

c. Mudanca ou inclusao de servicos terceirizados criticos,

d. Denuncia de irregularidades;

e. Nao conformidades constatadas durante a auditoria de manutencao;
f. Deliberacao da Cadi.

A realizacao de uma Auditoria de Acompanhamento nao substitui a

realizacao das auditorias de manutencao previstas no Padi.

4.3.4. Auditoria Observada

A Auditoria Observada, tem o intuito exclusivamente educativo, onde o
auditor do Padi acompanhara uma auditoria interna realizada pelo
servico acreditado, com a finalidade de orientar o servico de como

conduzir e realizar essa atividade.

A Auditoria Observada nao altera o resultado da acreditacao, e € realizada
no segundo ano de acreditacao durante a 1% Auditoria de Manutencao da

acreditacao.
4.4 CICLOS DE AUDITORIA

a. A Acreditacao Padi contempla um triénio onde cada ano é considerado

um ciclo.
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b. No 1° ciclo é realizada a Auditoria de Acreditacao. No 2° e 3° ciclo sao
realizadas as auditorias de Manutencao da Acreditacao em formato

presencial e/ou remoto.

c. Finalizado o primeiro triénio de acreditacao, inicia um Novo triénio com

a auditoria para acreditacao.

d. A avaliacao técnica de imagens é realizada apenas no primeiro ciclo,

antes da auditoria para acreditacao.

Triénio Acreditacdo Padi

12 Ano = Auditoria para Acreditacdo

Envio e avaliagdo técnica de Imagens

’ Auditoria Presencial Todos os critérios

22 Ano = Auditoria Manutengdo da Acreditagao

. . . | Critérios CORE « NCs Juditoria anterior « critérios
’ AUdItOfla Presencnal definidos pela equipe de Juditores « Auditoria Observada

32 Ano = Auditoria Manutengao Acreditacao

T . B Critérios CORE « NCs aucitorias anteriores « critérios
\ Auditoria Virtual i helii onion O sl
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4.5. INSCRICAO E CADASTRO NO PADI

O servico de Diagnostico por Imagem que atender os critérios de

elegibilidade deve:

a. Efetuar o cadastro e preencher o questionario para dimensionamento

do porte (caso ainda nao tenha recebido um orcamento).

b. Adas informacdes prestadas, € realizada uma avaliacao, para identificar

se 0 servico esta apto a participar do programa.

c. Apos essa confirmacao, é realizada a geracao do contrato de prestacao

de servicos correspondente.

d. Este devera ser inserido no sistema informatizado especifico do CBR

para coleta de assinatura eletrénica pelos responsaveis do servico.

e. Apos firmado o contrato entre ambas as partes e ativadas as
mensalidades para pagamento, o servico devera anexar a documentacao
legal em formato digital (item 4.3) via sistema Padi. O boleto do Padi é
enviado mensalmente pelo Departamento Financeiro do CBR para o e-

mail cadastrado pelo servico.

f. Apds o deferimento da analise documental pela Equipe do Padi, o
servico de Diagndstico por Imagem recebera o link para submissao

eletrénica das imagens e laudos.

Importante:

I O respectivo cadastro tera validade de até um ano. Caso o servico
nao tenha formalizado o contrato até esta data, devera iniciar um
NOVOo processo de cadastro.

il O processo de cadastro junto ao Padi ndo exclui o processo de

verificacao da elegibilidade do servico de Diagnostico por Imagem
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para participar do processo de acreditacao, que é realizado pela
equipe administrativa do Padi antes da primeira auditoria.

i Em caso de indeferimento do cadastro, o Padi justificara o motivo
ao servico de Diagnostico por Imagem. Caso tenha interesse em
providenciar os ajustes apontados, o servico podera reapresentar
sua documentacao, no prazo maximo de 15 (quinze) dias, para nova

analise.

4.6. ANALISE DOCUMENTAL

O servico de Diagnostico por Imagem devera realizar o upload dos

documentos exigidos no item 4.3, desse Regulamento.

Solicita-se que o candidato ao programa leia atentamente a Norma Padi,

antes de realizar o upload dos documentos exigidos.

4.7 SUBMISSOES DE IMAGENS — AVALIACAO TECNICA

a. O Padi conta com equipes de radiologistas especializados para analise
técnica dasimagens de diagndstico. Essa analise faz parte do processo da
Auditorias de Acreditacao realizada no primeiro ciclo, previamente a data

da visita da auditoria.

b. O Padi solicitara ao servico o envio de imagens anonimizadas,
conforme versao atual do documento “Submissdao de Imagens e Laudos”,
disponivel no site www.padiorg.br, e informara os prazos de

cumprimento das etapas do Programa de Acreditacao.

c. Entende-se por imagens e laudos anonimizados aqueles dos quais nao
constam dados pessoais ou sensiveis do servico, do paciente, do médico
solicitante e do meédico radiologista que emitiu o laudo do exame,

conforme o manual de submissao de imagens do CBR.
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d. As imagens deverao ser enviadas em até 15 (quinze) dias corridos apods
a solicitacao, preferencialmente via sistema eletronico de imagens do

CBR.

e. De qualquer forma, o ndao cumprimento do prazo de envio, implicara
em atrasos no processo total de auditoria, fazendo com que sejam
priorizados agqueles clientes que estejam em dia com o cumprimento do

prazo.

f. Para os servicos que ja participam do Programa de Selos de Qualidade
do CBR, com certificado vigente, as imagens das modalidades
certificadas nao precisarao ser enviadas No primeiro ano de participacao
do Programa Padi. A mesma regra se aplica para 0s servicos que a
certificacdo da ABRASSO (Associacdo Brasileira de Avaliacdo Ossea e
Osteo metabolismo), onde o servico esta isento do envio dos exames da
modalidade de Densitometria Ossea, mediante apresentacdo do

certificado vigente.

g. Apos analise dasimagens, a equipe de especialistas enviara um parecer

ao Padi com a conclusao sobre a qualidade do material analisado.

h. O Padi emitira o parecer de aprovacao ou reprovacao da qualidade das
imagens. Em caso positivo, dara continuidade ao agendamento da

auditoria.

I. Se as imagens em ambiente virtual forem reprovadas, o servico podera
submeter novas imagens em atée 15 (quinze) dias corridos do envio dos
relatorios contendo as justificativas. Em caso de nova reprovacao, é
compactuado pela Comissao de Acreditacao um toleravel maximo de
reprovacao de exames (10%) que permite ao servico evoluir para a fase de
auditoria. Este calculo é baseado na quantidade de exames reprovados

duplamente em relacao aos enviados na fase de submissao.
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j. Para os servicos que possuem selos e/ou certificado ABRASSO, serd
considerado no denominador o total de exames requeridos naqguela

modalidade.

k. Caso o percentual de exames reprovados ultrapasse o aceitavel para
evolucao de fase, o contrato sera automaticamente rescindido, ficando o
Servico suspenso Nno programa por 12 (dose) meses a contar da
comunicacao da reprovacao, nao devendo o Padi ressarcir o servico de

Diagnostico por Imagem ou reembolsa-lo de qualquer valor recebido.

|.O servico podera retornar ao programa apos o cumprimento da

suspensao.

4.8 PROGRAMACOES DAS AUDITORIAS DE ACREDITACAO E MANUTENCAO

a. Apos aprovacao dasimagens submetidas, o Padiagendara com o servico
de Diagndstico por Imagem a data da Auditoria de Acreditacao. O prazo
para a realizacao da auditoria € de ate 60 (sessenta) dias da comunicagao
inicial de avanco de fase. Caso o servico nao cumpra este prazo devera

recomecar todo processo de acreditacao.

b. A primeira Auditoria de Manutencao presencial deve ser realizada 12

(doze) meses apos a emissao do Certificado de Acreditacao.

c.Asegunda Auditoria de Manutencao remota deve ser realizada 24 (doze)

meses apos a emissao do Certificado de Acreditacao.

4.8.1 Critérios para agendamento
As auditorias somente serao agendadas mediante:

a. dos documentos atualizados exigidos no item “42" desse

Regulamento;
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b. do Relatdrio da auditoria interna, baseada na versao da norma Padi
vigente, realizado em no maximo Ol (um) ano, antes da data prevista para

a auditoria de acreditacao ou manutencao;

C. aprovacao oficial da equipe auditora e data da auditoria.

4.8.2 Confirmacao da auditoria

a. Apos o recebimento e conferéncia da documentacao
supramencionada, estando adimplente o servico de Diagndstico por
Imagem solicitante, o Padi enviara um Oficio de Confirmacao de
Auditoria, no qual constarao as informacdes da equipe auditora, auditor

lider e recursos necessarios a serem disponibilizados durante a auditoria.

b. O servico de Diagnostico por Imagem devera responder ao
comunicado, em até 05 (cinco) dias Uteis, dando o aceite ou nao da
equipe e data da auditoria. Eventuais conflitos de interesse envolvendo os
auditores selecionados, que nao sejam de conhecimento do Padi devem

obrigatoriamente, serem comunicados pelo servico.

c. Se nao estiver de acordo, o servico de Diagnostico por Imagem devera
responder ao comunicado com a devida justificativa. Em caso de duvidas,

o Padi submetera a justificativa a Cadi.

d. Alteracdes na data da auditoria devem ser relatadas por ambas as
partes com pelo menos 20 (vinte) dias de antecedéncia. Caso solicite
mudanca de data, o servico de Diagndstico por Imagem devera arcar

com quaisquer despesas adicionais.

4.9 PLANEJAMENTOS DAS AUDITORIAS

13|Pagina



Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

cbr PAD

CLINICAS

a. Tanto para a Auditoria de Acreditacao quanto para as Auditorias de
Manutencao, o auditor lider enviara o Plano de Auditoria ao servico, em até

07 (sete) dias Uteis antes da data da visita.

b. A amostra de unidades auditadas segue o seguinte critério de

distribuicao:
N.° de filiais do cliente por estado | N.° de unidades a serem auditadas

01 1

02 a 04 2

05a 07 3

08al0 4

1al5 5

16220 6

21a25 7

26 ou mais 8

c. No entanto, as unidades a serem auditadas serao escolhidas pelo auditor
lider em parceria com a Equipe Padi e deverao contemplar todo o rol de

exames prestados pelo servico.

d. O dimensionamento de avaliadores e tempo de avaliacao por porte de

servico deve seguir a seguinte diretriz:

Porte do servigo N.% de auditores Tempo de
(conforme Auditor_ia para 1@ AuditoriNa 2° AuditoriNa auditoria
contrato) Acredlta(_;ao Manuten‘(;ao Manutencao (em dias)

(presencial) (presencial) (remota)
A 02 auditores 02 auditores 02 auditores
B O3 auditores 02 auditores 02 auditores Ol dia - das
C 04 auditores 02 auditores 02 auditores 08h 3 18h
D O5 auditores 03 auditores 03 auditores
E O6 auditores 03 auditores 03 auditores
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Importante:

a. Ndo € permitida a realizacao de auditoria por apenas um auditor, exceto

para Pré-auditoria.

b. Todas as equipes de auditores sao formadas por 1 auditor lider e o

restante auditores assistentes.

410 Realizacao das Auditorias

a. As Auditorias de Acreditacao e Auditorias de Manutencao, serao

realizadas conforme item “4.3" desse regulamento.

b. A visita sera realizada com base no Plano de Auditoria definido pelo
auditor lider e conduzido de acordo com os requisitos da Norma Padi e
item “43" desse regulamento, buscando avaliar a conformidade dos

processos e atividades executadas.

c. Durante a auditoria poderao ser verificadas impropriedades estruturais
e/ou técnicas, presentes no estabelecimento do servico de Diagndstico
por Imagem ou praticadas por seus prepostos, que caracterizem desvios
dos critérios da Norma Padi ou do sistema de gestao da qualidade do
pProprio servico.

d. Os desvios poderdao ser classificados como nao conformidades ou

observacoes.

e. Poderao também ser observadas oportunidades de melhoria, as quais

Nnao sao consideradas impropriedades.

f. Todas essas questdes serao registradas no Relatdrio de Auditoria, a ser
entregue ao responsavel pelo servico de Diagnostico por Imagem ou ao
responsavel pela qualidade, em até 7 (sete) dias do encerramento da

auditoria.
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g. Todos os relatorios serao avaliados pela Cadi e somente esta podera

deliberar a respeito da concessao ou nao do Certificado de Acreditacao.

411 RESULTADO DA AUDITORIA DE ACREDITACAO

O resultado da auditoria de acreditacao esta baseado no percentual de
atendimento dos critérios estabelecidos na Norma Padi, de acordo com o

tipo de servico.
a. Resultado esperado para concessao direta da acreditacao:

> 80% dos critérios classificados
como “Conformes”

>70% dos critérios classificados
como “Conformes”

*Os critérios de cada principio considerados mais criticos, serao denominados como CORE.

Critérios Core*

Critérios NAO Core*

b. Calculo realizado para o resultado percentual da acreditacao:

N° de critérios CORE classificados como “Conforme”

N.° de critérios totais CORE aplicaveis ao servico
e

N° de critérios NAO core classificados como “Conforme”

N.° de critérios totais NAO core aplicaveis ao servico

w_n

c. Caso o servico nao atinja o resultado esperado, conforme item “a" a
equipe de auditores poderda recomendar a AUDITORIA DE
ACOMPANHAMENTO, caso as Nao Conformidades sejam passiveis de

correcao em ate trés meses da data da auditoria.
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d. A Auditoria de Acompanhamento recomendada apos resultado da
auditoria de acreditacao, deve ser realizada até trés meses apos a data

da primeira auditoria para acreditacao.
4.11.1 Avaliacdo dos Servicos de Telerradiologia

A auditoria dos servicos de telerradiologia deve seguir as regras estabelcidas
neste regulamento e os critérios a serem avaliados sao da Norma Padi versao 5

conforme tabela abaixo:

Principio Critérios aplicaveis a telerradiologia

1. GOVERNANGA E GESTAO
ADMINISTRATIVO-FINANCEIRA

Todos os critérios devem ser avaliados.

2. GESTAO DA QUALIDADE Todos os critérios devem ser avaliados.
311/318/3110/3115/3117/321/323/325/
3. REALIZACAO DO SERVICO 327/331/332/333/334/335/336/338/

339/3310/3311/3312/3313.
411/412/413/415/416/417/418/419/
4110/ 41N/ 4102/ 4116/ 4117/ 421/ 422/ 426/
42N /431/432/433/436/438/439/4310/
4313/4.41]4.42] 443444 445] 446/ 447
/448 | 449 ] 4410/ 441

4. SERVICOS DE APOIO
DIAGNOSTICO

5. GESTAO DA INFRAESTRUTURA,

B 58/510/51/512/513/517
RADIACAO E SEGURANCA

412 NAO CONFORMIDADES, OBSERVACOES E OPORTUNIDADES DE
MELHORIA.

4121 Nao conformidade
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a. E o ndo atendimento ao critério da Norma Padi ou aos documentos do

sistema de gestao da qualidade do servico de Diagndstico por Imagem.

b. Toda nao conformidade deve ser registrada pela equipe de auditoria e

descrita no Relatdorio de Auditoria.
4.12.2 Observacao

Observacao € uma nao conformidade potencial, ou seja, esta geralmente
relacionada a um risco e, se acoes preventivas nao forem tomadas, pode evoluir

para uma nao conformidade, evento adverso ou sentinela.

4.12.3 Oportunidade de melhoria

A oportunidade de melhoria esta relacionada a uma sugestao de melhoria do

processo, Nao sendo considerada uma nao conformidade nem observacao.

413 ACOES PREVENTIVAS, ACOES CORRETIVAS E MELHORIAS

a. Ndao conformidades registradas no Relatdério de Auditoria deverdao ser
analisadas pelo servico de Diagnostico por Imagem guanto as possiveis causas.
Deverao ser planejadas acdes corretivas com prazos estabelecidos e formas de
implantacao, focando na raiz dos problemas e visando a efetividade. Apos

verificacao da eficacia das acdes corretivas, o servico devera enviar ao Padi:

I. Relatorio das nao conformidades contendo, no minimo: descricao da
nao conformidade, item da Norma Padi considerado nao conforme,
analise das causas (preferencialmente com identificacdo da causa raiz da

nao conformidade), acoes corretivas e verificacao da sua eficacia;
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ii. Evidéncias da eficacia das acdes tomadas.

b. A documentacao acima deve ser enviada ao Padi em até 60 (sessenta) dias

corridos apos a data do recebimento do Relatdrio de Auditoria de Acreditacao.

414 ANALISE DO RESULTADO DA AUDITORIA

a. Apos o recebimento da documentacao citada no item 4.13, o Padi fara seu

encaminhamento ao auditor lider, que apods analise, emitira parecer a Cadi.

b. Apos analise e aceitacao dos relatorios e evidéncias, a Cadi deliberara sobre a
concessao do Certificado de Acreditacao do servico de Diagndstico por

Imagem, ambos formalmente comunicados pelo Padi.

415 CERTIFICADO DE ACREDITACAO

a. A concessao ou renovacao do Certificado de Acreditacao somente sera

deliberada nas reunides da Cadi, gue acontecem mensalmente no CBR.

b. O Certificado de Acreditacao tera validade de um ano e podera ser renovado
desde que o servico de Diagndstico por Imagem cumpra o cronograma de
Auditorias de Manutencao definido pelo Padi e esteja adimplente com seus

compromissos financeiros junto ac Padi.
416 EVENTO SENTINELA

a. O servico de Diagnostico por Imagem devera notificar todo evento sentinela
ao Padi por meio de Relatorio de Investigacao e descricao das agcdes corretivas

tomadas para evitar recorréncia do evento.
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b. A notificacao deve ser feita via e-mail qualidade@cbr.org.br em até 10 (dez)

dias corridos da ocorréncia do evento.

c. A Cadi podera solicitar uma Auditoria de Acompanhamento relativa ao

evento, cujos custos serao do Servico de Diagndstico por Imagem.

d. Todas as informacodes recebidas pelo Padi ficarao sob sigilo, conforme
assegurado em contrato. O Padi nao se responsabiliza por divulgacao realizada

a partir de terceiros em midias de livre conteudo.

417 RESULTADOS NAO ESPERADOS
4.17.1 Auditorias de acompanhamento

a. O auditor lider podera recomendar a Cadi que seja realizada uma auditoria

de acompanhamento mediante a:

I. nao comprimento do percentual de conformidades determinado no

item “4.11" desse regulamento na Auditoria de Acreditacao;
ii. criticidade de ndao conformidades evidenciadas:

\V2 fragilidade do sistema de gestao da qualidade;
V. tratativa insuficiente de ndo conformidades anteriores;
Vi nao conformidades recorrentes; mudanca de estrutura fisica ou

organizacional gue nao foram previamente notificadas ao Padi.

b. Os custos dessa auditoria serao de responsabilidade do servico de

Diagnostico por Imagem.

4.17.2 Cancelamento do Certificado
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Os seguintes casos podem levar ao cancelamento do Certificado de

Acreditacao pela Cadi:
a. Ndo aprovacao das evidéncias de acdes corretivas apresentadas a Cadi;

b. Nao realizacao das auditorias de manutencao previstas nesse

regulamento;

c. Denuncia publica comprovada pelas esferas legais que levem a risco os
processos do servico de Diagnostico por Imagem, a qualidade dos

exames e a seguranca dos pacientes, visitantes e profissionais;

d. Evento sentinela (ocorréncia inesperada envolvendo morte ou lesao
fisica ou psicologica grave ou o seu risco) sem tratativa e devidos registros

e notificacao ao Padi;

e. Nao cumprimento do contrato estabelecido entre o CBR e o servico

acreditado;

f. Ndo existéncia de contrato ativo junto ao Padi.

4.18 CODIGO DE ETICA

a. E vedada ao Padi e a Cadi a divulgacdo de qualquer informacao relativa a
situacao de um servico de Diagnostico por Imagem que tenha se submetido a

gualguer modalidade de auditoria realizada pelo Programa.

b. Os documentos fornecidos ao Padi para fins de cadastro e/ou auditorias

ficardo sob responsabilidade do Padi e terao seu sigilo e confidencialidade
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assegurados, especialmente no que diz respeito as regulamentacdes e
diretrizes da Lei Geral de Protecao de Dados e da Autoridade Nacional de

Protecao de Dados.

c. Todos os auditores do Padi, componentes do Padi e radiologistas especialistas
envolvidos no processo de acreditacao deverdo assinar e cumprir o “Termo de
Confidencialidade e Conflito de Interesse", o qual sera mantido no Padi para

analise e atribuicao de responsabilidades, em caso de infracdes comprovadas.

4.19 DEMAIS CONSIDERACOES IMPORTANTES

a. Para os casos de ndao cumprimento do prazo das auditorias estabelecidas
nesse regulamento, o servico devera recomecar o processo de acreditacao
desde a fase da submissdao de imagens, passando novamente pelas etapas

Correspondentes;

b. O nao cumprimento de outros prazos criticos, como por exemplo, o envio de
imagens anteriormente reprovadas para follow up técnico, implicara na revisao

da participacao do servico no programa;

c. Toda e qualquer alteracao/inclusdo de estrutura fisica, filiais, equipamentos,
modalidades realizadas, entre outras, deve ser comunicada imediatamente ao
CBR para inclusao do novo escopo na submissao de imagens e nas auditorias,
bem como para que seja verificada a manutencao do servico no valor de porte

contratualizado.
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