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Cbr Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

1. OBJETIVO

Este documento tem como objetivo definir os processos de revisao da
Norma e dos regulamentos Padi, incluindo a periodicidade de revisao,

etapas, critérios, prazos e responsabilidades.

2. APLICACAO

Este regulamento se aplica aos colaboradores internos do Padi, aos

participantes da Cadi e ao publico de interesse em geral.
3. DEFINICOES E ABREVIACOES

Cadi: Comissao de Acreditacao em Diagndstico por Imagem
CBR: Coléegio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por Imagem
Padi: Programa de Acreditagcao em Diagnostico por Imagem

SGQ: Sistema de Gestao da Qualidade
4, DESCRICAO DAS ATIVIDADES

4.1 Introdugao

O Padi tem como missao "Incentivar e reconhecer o cumprimento de
requisitos de seguranca, qualidade e sustentabilidade por parte dos
servicos de Diagnostico por Imagem" Desta forma, para garantir que o
Programa seja inclusivo, aplicavel e contribua com a qualidade e
seguranca dos servicos, se procura envolver varios participantes do

segmento nas etapas de revisdo da Norma.

l|Pagina



Cbr Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

4.2 REVISAO DA NORMA PADI

4.2.1 Periodicidade e fontes de informacao

A Norma Padi e os regulamentos do Padi serao revisados, no minimo, a
cada 3 (trés) anos, mas revisdes poderdao ocorrer em intervalos inferiores a
esse, caso se identifiguem necessidades de adequacao (desde que nao

haja impacto na versao acreditada pelo ISQua).

As necessidades de melhorias e/ou adequacdes serdo levadas em
consideracao nas revisdes subsequentes. Estas necessidades podem ser

identificadas através de:

a. Relatdrios de avaliacao e pesquisa de satisfacao das auditorias
provenientes dos auditores e clinicas auditadas;

b. Sugestdes e reclamacdes provenientes do canal de comunicag¢ao via

site  CBR/Padi, e-mail ou contato pessoal que podem ser

provenientes de clientes, fornecedores e/ou Sociedades Cientificas;

Novas legislacdes ou revisdes de legislacdes existentes,

Boas préticas (referéncias nacionais e/ou internacionais);

Necessidade de adequacao as politicas do CBR,;

= 0 o 0

Reunides da Cadi;

Parcerias com entidades correlatas;

o Q

Resultados provenientes da consulta publica:;

Novos requisitos da ISQUA, se aplicavel.
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4.4.2 Participacao da revisao da Norma Padi
Etapa 1-duracao de 60 dias

A Cadi faz a revisao da Norma Padi com as adequacdes necessarias,

levando em consideracao as necessidades identificadas, descritas acima.

As Comissoes Técnicas vigentes do CBR farao a revisao dos itens técnicos
72 e 7.3 da Noma Padi e o item 9 sera encaminhado para parecer de
especialistas, representados principalmente, pelo coordenador das

respectivas comissdes ou responsavel designado por este.

Requisitos juridicos e/ou regulamentares, se necessario, sdo submetidos
a consulta do departamento juridico do CBR. Apds revisao do parecer do
juridico e revisao dos requisitos tecnicos, a Cadi faz nova analise e emite o

Draft 1da Norma.

Etapa 2 — duragao de 40 dias

E enviado o Draft 1 aos auditores externos do Padi, clinicas acreditadas e
as Sociedades de Especialidades ou instituicdes cientificas parceiras,

relacionadas ao escopo da Norma. Prazo de 30 dias.

ApOs O prazo estabelecido, as contribuicdes serao avaliadas pela Cadi e

incluidas na nova versao, se pertinentes. O prazo é de 10 dias.

Sugestdes que tenham impacto juridico e/ou regulamentar, se
necessario, sao submetidas novamente a consulta do departamento

juridico do CBR.

No final desta etapa é emitido o Draft 2.
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Etapa 3 — duragado de 30 dias - Divulgacao de consulta publica da Norma
Padi
A equipe do Padi envia, via email, o Draft 3 ao setor de marketing do CBR

que deve:

Preparar previamente, o site para a consulta publica e para recebimento
das contribuic¢des, direcionando as mesmas para o email do Padi. O prazo

é de 10 dias.

Disponibilizar o Draft 2 para consulta publica. O prazo € de 30 dias,

podendo ser prorrogado, caso deliberado pela Cadi.
Divulgar a consulta publica nos meios de comunicacao do CBR,

Enviar a notificacao da consulta para o mailing do CBR e ABCDI,
fornecedores e sociedades cientificas relacionadas ao escopo da Norma,

estimulando a participacao destes.

Etapa 4 — duracao de 60 dias - Revisdo das considerag¢des pds consulta
publica, realizagao de auditorias piloto, revisdo e aprovagao
ApOs o recebimento das contribuicdes no email do Padi, os colaboradores

do programa disponibilizam as sugestdes e contribuicdes para a Cadi.
ApOs O prazo estabelecido, as contribuicdées serdao avaliadas pelo

Padi/Cadi e incluidas se pertinente, na nova versao - Draft 3.

Sugestdes que tenham impacto juridico e/ou regulamentar, se
necessario, sao submetidas novamente, a consulta do departamento

juridico do CBR.

O Draft 3 devera conter sinalizacao das alteracdes realizadas, e ser
encaminhado a Diretoria Executiva do CBR para contribuicao e

aprovacao.
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ApOs aprovacao da nova versao da Norma pela Diretoria, a mesma é

encaminhada para reacreditacao pela ISQua.

Apos aprovacao da nova versao da Norma pela ISQua, esta devera ser

publicada.
Nao ha necessidade de devolutiva formal aos participantes.

Emissao da versao final da Norma Padi e definicao ou revisao do

Regulamento de Transi¢cao de Aplicacao da Norma.

Etapa 5 — duracao de 10 dias - Divulgacao de nova versao da Norma Padi

e regulamento de transigao

ApoOs aprovacao da versao final da Norma Padi, a coordenacao
administrativa do Padi envia ao setor de marketing a Norma e o
Regulamento de Transicao aprovados para atualizacao no site do CBR e

divulgacao.

Encaminha também a nova versao da Norma aos auditores, aos auditores
em treinamento, aos servicos de diagnostico por imagem iNscritos e aos

servicos ja acreditados.

Etapa 6 — duracao de 10 dias - Regulamento de transicao
Ateé 12 meses apos a data de aprovacao da nova versao pela ISQua:

As clinicas ndo inscritas ou com o contrato ainda ndo assinado deverao

ser avaliadas pela nova versao da Norma.

As clinicas ja acreditadas ou as clinicas ja inscritas no Padi e que ja

possuem contrato assinado poderdo fazer a auditoria na versao anterior.

ApoOs 0s 12 meses a contar da data de aprovacao, todas as clinicas serao

auditadas na nova versao.
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Etapa 7 - Capacitagao dos auditores externos e auditores externos em
treinamento pratico

O processo de capacitacao deve ocorrer apos a aprovacao da nova versao

da Norma Padi pela ISQua e do regulamento de transicao.
O treinamento pode ocorrer via:

Comunicacao por e-mail sobre as principais mudancas;
Treinamento virtual (on line);

Treinamento presencial.
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