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1. OBIETIVO
Este regulamento tem como objetivo definir as regras do Programa de Acreditacdo em Diagndstico
por Imagem (Padi), no que tange aos deveres e direitos do servigo cliente para a obtencdo da acreditagdo e

manuteng¢do no processo.

2. APLICACAO
Este regulamento se aplica a todos os servicos de Diagndstico por Imagem interessados em
submeterem-se ao processo de avaliacdo do Padi, bem como para aqueles que ja estdo inseridos no

programa.

3. DEFINIGOES E ABREVIAGOES
Cadi: Comissao de Acreditagdo em Diagndstico por Imagem.
CRM: Conselho Regional de Medicina.

Padi: Programa de Acreditacdao em Diagndstico por Imagem.

4. DESCRICAO DO REGULAMENTO

4.1 DEVERES DO CLIENTE
Para a obtenc¢do e manutencdo da acreditagdo outorgada pela Cadi, o servico de Diagndstico por

Imagem deverd obedecer as regras descritas a seguir.

4.1.1 Etica
Trata-se da obrigacdo de manter postura confidvel e lisura nos procedimentos, de forma a
assegurar que a diregao e todos os demais niveis hierarquicos do servigo nao estejam sujeitos a influéncias
comerciais, politicas, financeiras e conflitos de interesse que possam afetar adversamente a qualidade,
confiabilidade e imparcialidade do trabalho.
Os servigos devem:
a) Cumprir continuamente o Cédigo de Etica (ou de Conduta) da instituicdo, revisando-o regularmente
guanto ao seu atendimento;
b) Respeitar as negociacbes com parceiros, fornecedores, colaboradores e/ou pacientes; sempre com

observancia as normas legais, assim como as normativas que regulamentam o Padi;
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c) Cumprir o Cédigo de Etica Médica;

d) Respeitar o uso da marca Padi, conforme documento explicativo “Uso da marca de Acreditagdo
Padi”, garantindo que a ferramenta de divulgacdo escolhida pelo servigo seja clara o suficiente para
evitar a interpretacdo errOnea pelo paciente quanto ao escopo da acreditacao;

e) Acatar e respeitar as normas, diretrizes e eventuais notificacdes do Padi.

4.1.2 Cumprimento do contrato
Cumprir as obrigacdes do “Contrato de Acreditagdo”, respeitando todas as cldusulas nele

presentes.

4.1.3 Aqueles servigos interessados em participar do Programa de Acreditacao devem

a) Disponibilizar documentac¢do legal sempre atualizada, conforme descrito no Regulamento do
Programa;

b) Notificar formalmente, a equipe do Padi, durante o processo de acreditacdo, sempre que houver
mudanca em infraestrutura fisica e/ou organizacional do servico de Diagndstico por Imagem, assim
como, no caso de ampliacdo de novos servigos e/ou troca de servicos parceiros;

¢) O ndo cumprimento dos prazos podera resultar na suspensdo do Certificado de Acreditacdo.

4.1.3.1 Envio de imagens
O servico deve encaminhar as imagens relativas aos exames realizados em sua estrutura, conforme
o documento “Submissdo de Imagens e Laudos”, disponivel no site padi.org.br, respeitando o prazo de 15
dias corridos, com o inicio a partir do primeiro dia util apds a notificacdo de disponibilizacdo do usuario de
acesso ao sistema Ambra.
Caso as referidas imagens ndo sejam enviadas no prazo, o processo todo sera impactado, correndo
o risco do ndo cumprimento do cronograma. Em relagdo ao processo de manutengao, tais atrasos

implicardo no adiamento da Auditoria de Manutengao.

4.1.3.2 Durante a auditoria
O cliente deve propiciar estrutura de trabalho aos auditores, nos termos do Comunicado de

Confirmagdo de Auditoria, sempre enviado antecipadamente ao servico de Diagndstico por Imagem;
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Além disso, na primeira parte da avaliacdo, cabe ao auditado realizar uma apresentacao sobre suas
atividades, informando dados de infraestrutura, nimeros de atendimento e dinamica do negdcio; bem
como, descrever como sao gerenciados os processos de qualidade, gestdo de riscos e seguranca do
paciente, comunicacao institucional, gestdo de pessoas e comissdes obrigatdrias.

Durante as visitas in loco, deve ser disponibilizado um profissional que atue como guia de auditoria
para acompanhar cada auditor nas atividades presenciais. Por fim, devem ser empregados esforgos para

gue a auditoria transcorra de forma transparente na apresentacdo dos processos e evidéncias.

4.1.3.3 Apos a auditoria

Apds ser auditado, o servigco devera cumprir o prazo de 60 dias corridos para o envio das tratativas
das ndo conformidades, detalhadas no relatério de avaliacdo. Neste documento, deverdo constar as
possiveis causas das ocorréncias e quais a¢des corretivas foram definidas e/ou implantadas, assim como as

respectivas evidéncias de adesdo e eficacia das mesmas.

4.1.3.4 Manutencao do processo de acreditacao

Conforme regulamento do programa, as Auditorias de Manutencdo do Padi devem ser realizadas
anualmente, durante os trés anos de validade do processo. No primeiro ano, ocorre a avaliacdo técnica das
imagens seguida da visita presencial no servico cliente; no segundo ano, as imagens e os laudos sdo
avaliados a distancia, via plataforma eletrénica, juntamente com o relatdrio de auditoria interna dos
ultimos 12 meses. Por fim, no ultimo ano de manutenc¢do do selo de acreditacdo, retorna-se ao modelo

original (avaliagcdo das imagens + avaliagcdo presencial).

4135 Notificacdao de eventos sentinela

O servico de Diagndstico por Imagem deverd obrigatoriamente, notificar por escrito ao Padi
qualquer evento sentinela que acontecer em sua estrutura e atendimento, enviando o Relatdrio de
Investigagao com as agdes corretivas tomadas para evitar a recorréncia do evento.

Essa notificacdo deve ser feita via site do Padi em até 10 (dez) dias corridos apds o evento. A Cadi
tem autonomia para, caso defina como necessario, estabelecer uma Auditoria de Acompanhamento

relacionada ao evento sentinela.
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Toda adesdao ao Padi serd resguardada por sigilo e confidencialidade, ndo havendo, contudo,

possibilidade de responsabilizacdo deste em relacdo aos casos divulgados em midias que circulam

livremente, quando a informacao for disponibilizada pelo préprio servico ou por terceiros, em razao de

conduta comissiva ou omissiva.

a)

b)

d)

e)

4.2 DIREITOS DO CLIENTE

Sao direitos do servigo de Diagndstico por Imagem participante do Padi:

Ser comunicado, formalmente, sobre seu avango entre as etapas do programa, tendo esclarecidas
suficientemente suas duvidas e questionamentos técnicos;

Receber informacdo sobre atualizagdes de contelddos necessarios ao processo de acreditacao;

Ser notificado formalmente, quando da necessidade de mudanca da data e/ou horario em que sera
realizada a Auditoria por necessidade do Padi. Nessa hipdtese, a mudanca ndo trara impacto ao
cronograma e ao prazo para acreditagdo, que serdo estendidos, conforme o caso;

Ser notificado, formalmente, via e-mail, quanto ao resultado da Auditoria deliberado pela Cadi;
Apds devidamente acreditado, receber o Certificado de Acreditacdao impresso, conforme contrato,

desde que adimplente com seus compromissos financeiros junto ao Padi.

4.2.1 Apelag¢des quanto ao resultado

Podera o servico de Diagndstico por Imagem apresentar recurso a respeito do resultado final da

Auditoria. Entretanto, nesse caso, devera respeitar o seguinte procedimento:

a)

b)

Esclarecer as duvidas com o auditor lider na reunido de encerramento;

Notificar formalmente o Padi, esclarecendo os motivos da discordancia com o resultado final,
mediante apresentacdo das evidéncias e provas de suas alegacGes. A notificacdo deve ocorrer em
até 10 (dez) dias corridos a contar do recebimento do relatério final. O Padi encaminhard as
informacgdes a Cadi para emissao do parecer da andlise da apelagdo.

Notificar formalmente o Presidente do CBR, esclarecendo os motivos da discordancia com o
resultado final, mediante apresentagao das evidéncias e provas de suas alegag¢des. Essa notificacdo

deverd ocorrer em até 10 (dez) dias apds a notificagdo do resultado.




