NORMAS BASICAS PARA INSCRICAO NO
PROGRAMA DE CERTIFICACAO DE
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA CBR

Validacao I:I
Revalidacao I:l

(versao atualizada: 27.01.2020)



| 1) Inscricoes \

Antes de realizar a inscricdo é importante que o servigo esteja em conformidade com todos
os itens relacionados nesta Normativa.

Para se inscrever no Programa de Qualidade em Mamografia, o servico devera acessar o
sistema através do endereco eletronico http://selos.cbr.org.br/Login . Os seguintes documentos
deverdo estar atualizados: relatério do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES),
Comprovante de Inscri¢do e Situacao Cadastral de Pessoa Juridica (CNPJ) do site da Receita Federal,
Alvara da Vigilancia Sanitaria referente ao (s) mamografo (s) com autenticacao do cartdrio, Contrato
Social/ Estatuto Social, Alvara da Prefeitura e Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo
Conselho Regional de Medicina.

O pagamento da taxa ocorrera por intermédio de boleto bancario, que sera gerado na ocasiao
do ato da inscrigdo no programa e depois, a cada 12 (doze) meses durante a vigéncia da aprovacao
obtida (validade total de 3 (trés) anos).

¢ Validagao e Revalidagdo: R$ 980,00 por ano, por servigo.
- Servigo associado ABCDI com contribui¢do associativa em dia, tera desconto de 10%.

A partir de 01/06/18, todos os servigos aprovados no programa terdo direito ao uso da Arte
Digital do Programa de Selos de Qualidade, para divulgacdo de sua certificacdo, conforme o Manual
de Identidade Visual do programa.

Considera-se Valida¢do do Programa de Qualidade em Mamografia nas seguintes situagdes:
* 12, Inscrigao;
* Troca de mamégrafo;
*Troca do CR;
* Troca da processadora pelo CR;
* Mudang¢a do mamoégrafo de endereco;
* Instalagdo de novo mamagrafo;

Considera-se Revalida¢do do Programa de Qualidade em Mamografia nas seguintes
situagoes:
* Mesmo mamografo;
* Mesma processadora;
* Mesmo CR;
* Mamdgrafo instalado em mesmo endereco;

O Programa de Certificacdo de Qualidade em Mamografia do CBR, para a concessao e a
revalidacdo de seu certificado, exige que os servicos de mamografia atendam aos seguintes
requisitos:
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| 2) Médico Responsavel pelo Servico

0 médico responsavel pelo servico de mamografia devera ter as seguintes qualificacdes:
2.1. Ser Membro Titular do CBR, SBM ou Febrasgo.

2.2.  Possuir o Titulo de Especialista em Radiologia e Diagnéstico por Imagem ou Certificado de
Area de Atuacdo em Mamografia (ambos emitidos pelo CBR e AMB).

2.3. Estar em dia com a contribui¢ao associativa do CBR, SBM ou Febrasgo.

|3) Corpo Clinico

3a) 100% dos membros do servico devem preencher algum dos critérios abaixo:

3.a1) Ser (em) Médico (s) Titular (es) do CBR, portador (es) do Titulo de Especialista em
Radiologia e Diagndstico por Imagem;

3.a2) Ser (em) Médico (s) Coligado (s) do CBR, portador (es) do Certificado de Area de Atuacio
em Mamografia, conferido pelo CBR em conjunto com a SBM e Febrasgo;

3.a3) Ser (em) Médico (s) Radiologista (s) com Residéncia Médica ou Especializacdo em
Radiologia em estabelecimento (s) credenciado (s) pelo MEC/ CBR.

3b) Do corpo clinico, 75% (setenta e cinco por cento) deverdo estar em dia com a contribuicdo
associativa do CBR ou SBM ou Febrasgo.

3c) No caso especifico de servicos que utilizam empresas terceirizadas para a interpretacdo dos
exames de mamografia (telerradiologia), deverad ser enviado a documenta¢do de 100% (cem por
cento) dos médicos da empresa que realizara a andlise e laudo dos exames, devendo estes atender ao
item 3a).

| 4) Area Fisica, ambiente de trabalho e equipamentos \

A area fisica e ambiente de trabalho devem estar de acordo com a Resolu¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) n? 50 da ANVISA, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude.

Os equipamentos devem atender aos requisitos estabelecidos na Portaria n? 453/SVS de 01
de junho de 1998, que aprova o Regulamento Técnico que estabelece as “Diretrizes basicas de
protec¢do radiologica em radiodiagndstico médico e odontolédgico, dispde sobre o uso de raios-x com
finalidade diagnostica”.
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Os requisitos serdo declarados em um formuldrio préprio e assinados pelo responsavel
técnico do servigo (Questionario).

A comissdo de mamografia do CBR podera realizar vistoria ou auditoria no servi¢co sem
aviso prévio, durante o periodo de validade do selo, para a confirmacao dos itens declarados.

| 5) Padrao de Qualidade das Mamografias: posicionamento, laudo e aspectos fisicos

Os exames selecionados para validagao ou revalidagdo no Programa de Qualidade devem ser
enviados, preferencialmente, via plataforma eletrénica, sendo anonimizados os campos de NOME
DO SERVICO, NOME DO PACIENTE, NOME DO MEDICO SOLICITANTE e NOME DO MEDICO
RADIOLOGISTA QUE EMITIU O LAUDO DO EXAME (Seguir o manual de submissao de imagens do
CBR).

Somente serdo aceitos exames em filme de servicos que comprovarem nao possuir Sistema
de Comunicagdo e Arquivamento de Imagens - PACS.

Prazo para envio das imagens: 90 (noventa) dias apds a liberacao do link de acesso da
plataforma eletronica.

Os servicos de diagndstico por imagem que realizam mamografia devem atender aos
requisitos de qualidade das imagens radiograficas em relacdo aos itens abaixo:

5.1. Data do exame, a abreviatura da incidéncia radiografica e a lateralidade da mama;

5.2. A identificacdo do exame deve ser feita por uma legenda posicionada nos quadrantes laterais da
imagem quando se tratar da incidéncia craniocaudal e nos quadrantes superiores da imagem
quando se tratar de uma incidéncia lateral;

5.3. A abreviatura da incidéncia radiografica deve sempre estar acompanhada da indicagdo da
lateralidade da mama representada pela letra E e/ou “left” para a mama esquerda e pela letra D
e/ou “right” para a mama direita;

5.4. O exame deve ser composto por, no minimo, 2 (duas) incidéncias basicas de cada mama: a
craniocaudal e a obliqua médio-lateral. Se as imagens forem analédgicas, devem ser feitas em
filmes separados;

5.5. Devem ser enviadas incidéncias radiograficas complementares e/ou manobras, sempre que
forem detectadas alteragdes nas incidéncias basicas, que merecam melhor avaliacdo sob o ponto
de vista do médico interpretador;

5.6. Na incidéncia craniocaudal as mamas devem estar simétricas, deve haver boa visibilidade dos
quadrantes mediais e laterais, sem favorecer um quadrante em detrimento do outro, o muisculo
peitoral deve ser visto em cerca de 30% (trinta por cento) dos exames, a gordura retromamaria
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deve ser vista em todos os exames, demonstrando que a parte glandular da mama foi radiografada e
a papila deve estar paralela ao filme;

5.7. Na incidéncia médiolateral obliqua, as mamas devem estar simétricas, o musculo grande peitoral
deve ser visto, no minimo, até a altura da papila, com borda anterior convexa, o sulco
inframamario deve ser visto na borda inferior da imagem, a gordura retromamaria deve ser vista
em todos os exames, demonstrando que a parte glandular da mama foi radiografada, a papila
deve estar paralela ao filme e a mama nao deve estar

péndula;

5.8. Para a realizacdo do exame a mama deve ser comprimida com o objetivo de reduzir os efeitos de
imagem causados pela sobreposicao dos tecidos mamarios. A forca de compressdo da mama
deve se situar, preferencialmente, na faixa de 13 a 15 kgf, sendo permitido que o mamografo
opere na faixa de 11 a 18 kgf e nao deve ser introduzido nenhum artefato de imagem originado
durante a compressdo da mama, como, por exemplo, dobra de tecido cutaneo;

5.9. O nivel de exposicdo da mama aos raios-X deve ser estabelecido, na rotina dos exames, pelo
dispositivo de controle automatico do mamografo, de modo que as imagens para interpretacao
apresentem uma escala de tons de cinza que permita uma boa diferenciacdo das diversas
densidades dos tecidos mamarios;

5.10. Os contornos das estruturas normais e patologicas da mama devem se apresentar na imagem
radiografica com perda minima de defini¢ao, sem borramento;

5.11. O ruido presente na imagem deve ser imperceptivel de modo a ndo dificultar a visibilizacdo das
estruturas normais da mama e evitar a simulacdo de achados radioldgicos inexistentes,
simulando lesoes;

5.12. A imagem radiografica da mama deve estar livre de artefatos de qualquer origem;

5.13. Nas imagens digitais deve haver visibilizacdo da linha da pele, das estruturas vasculares e
fibrosas no musculo grande peitoral, dos ligamentos de Cooper e das estruturas vasculares nas
areas claras e escuras, auséncia de ruido nas areas claras e escuras, contraste suficiente nas
areas claras e escuras, o tecido glandular deve ser claro e a area de fundo deve ser escura. Nao
deve haver saturacdo dos tons de cinza tanto nas areas claras como nas areas escuras das
imagens;

5.14. Em se tratando de imagem digital, o exame deve ser lido em monitor de imagem de, no minimo,
3 (trés) megapixels ou em filme especifico para mamografia obtido em impressora apropriada.
No caso de telerradiologia é responsabilidade do servico contratante garantir o cumprimento
deste requisito, bem como que a transmissdao dos dados ocorra sem perdas significativas de

informacao.
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5.15. Do laudo deve constar: o sistema de mamografia utilizado (convencional, digital com sistema
CR ou DR); histéria clinica resumida; composicdo da mama segundo os padrdes do sistema BI-
RADS®; descricdo dos achados segundo o léxico do sistema BI-RADS®; classificacdo e
recomendacdo segundo o sistema BI-RADS®.

| 6) Primeiro processo de Certificacao da Qualidade

Os servicos que desejarem obter a certificacdo da qualidade pelo CBR deverao acessar o
sistema através do endereco eletrénico http://selos.cbr.org.br/Login. Lembrando que o processo de
certificacdo da qualidade deve ser realizado separadamente para cada mamagrafo.

6.1. Ap6s o preenchimento dos dados cadastrais do “PROGRAMA DE CERTIFICACAO DE QUALIDADE
EM MAMOGRAFIA do CBR” e o pagamento da taxa de inscri¢do, o CBR ira confirmar a inscrigdo
da instituicdo em seu programa de certificacdo. A seguir, atendidos os critérios previamente
estabelecidos em Normativa, o CBR encaminhara ao servigo, por correio, as instrucdes para a
realizacdo do teste de qualidade da imagem de simulador radiografico de mama e as instrucdes
para a medida da dose com o cartao dosimétrico, bem como o formulario correspondente. O
servico tera um prazo de 15 (quinze) dias corridos para devolu¢do dos materiais:

6.1.1. Radiografias do Simulador e Cartdo Dosimétrico. Este material serd enviado para o
Servigo de Qualidade das Radiagdes lonizantes do INCA para andlise e parecer;

6.1.2. Copia autenticada em cartério do Alvara de Funcionamento referente ao (s)
mamaografo s) fornecido pela Vigilancia Sanitaria de seu municipio.

6.2. Um parecer positivo dos itens anteriores habilita o servigo para a segunda etapa do Programa de
Qualidade, na qual o responsavel deverd encaminhar, no prazo maximo de 90 (noventa) dias,
para analise da Comissdao de Mamografia no CBR os seguintes documentos:

6.2.1. Em se tratando de SISTEMA DIGITAL (CR ou DR) enviar 3 (TRES) estudos

mamograficos completos com as seguintes caracteristicas:
2 (DOIS) OBRIGATORIAMENTE deverdo apresentar
mamografico heterogeneamente denso ou extremamente denso (padrdes de

a) Pelo menos

densidade mamaria C ou D descritos no BI-RADS®);

padrao

b) Pelo menos 1 (UM) OBRIGATORIAMENTE devera ter calcificagdes (BI-RADS 3, 4, 5 ou
6) e outro 1 (UM) nddulo (BI-RADS 0, 3, 4, 5 ou 6). Nao serdo aceitos exames categoria

1;

c) Os exames enviados devem ter sido realizados até 90 (noventa) dias antes da
data de envio ao CBR;
d) Cadaexame devera ser acompanhado de seu respectivo laudo;
e) Os nomes da paciente, do servico, dos médicos solicitante e radiologista, devem ser
ocultados ou excluidos. Outrossim, deve haver uma identificacio que permita associar
as imagens ao laudo.
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6.2.2. Em se tratando de SISTEMA CONVENCIONAL, enviar 3 |TRES| filmes mamograficos

(sendo 2 (DOIS) em incidéncia mediolateral obliqua e 1 (UM) em craniocaudal), com
as seguintes caracteristicas:
a) Pelo menos 2 (DOIS) OBRIGATORIAMENTE deverao apresentar padrao mamografico
heterogeneamente denso ou extremamente denso (padrdes de densidade mamaria C ou
D descritos no BI-RADS®);
b) Pelo menos 1 (UM) OBRIGATORIAMENTE devera ter calcificagdes (BI-RADS 3, 4, 5 ou
6) e outro 1 (UM) nédulo (BI-RADS 0, 3, 4, 5 ou 6). Nao serdo aceitos exames categoria
1;
c) Os exames enviados devem ter sido realizados até 90 (noventa) dias antes da data
de envio ao CBR;
d) Cada exame devera ser acompanhado de seu respectivo laudo;
e) O nome da paciente deve ser ocultado ou excluido, sempre que possivel. Outrossim, deve
haver uma identificacdo que permita associar

as imagens ao laudo.

6.3. No caso de aprovagdo, o CBR encaminhara o certificado e um comunicado ao servigo com os
procedimentos para aquisi¢ao do selo;

6.4. No caso de ndo ser aprovado, o servico tera a oportunidade de se submeter a uma nova avaliacao
dentro do periodo de 90 (noventa) dias (sem necessidade do pagamento de uma nova taxa);

6.5. Se forem enviados exames fisicos, estes poderdo ser devolvidos através de SEDEX a cobrar,
sendo necessaria a solicitagdo por escrito do servigo. Caso contrario os exames serdo
descartados ap6s 60 (sessenta) dias.

| 7) Processo de revalidacao do Certificado de Qualidade

Os servicos que desejarem obter a revalidacio do PROGRAMA DE CERTIFICACAO DE
QUALIDADE EM MAMOGRAFIA concedido pelo CBR deverao acessar o sistema através do endereco
eletronico http://selos.cbr.org.br/Login. Lembrando que o processo de certificacdo da qualidade
deve ser realizado separadamente para cada mamagrafo.

7.1. O servigo devera atualizar os dados cadastrais.

7.2. Apbs a atualizacdo do cadastro e o pagamento da taxa, o CBR ird confirmar a inscri¢do da
instituicdo no processo de revalidacdo. A seguir, atendidos os critérios previamente
estabelecidos em Normativa, o CBR encaminhara ao servico, por correio, as instrugdes para a
realizacdo do teste de qualidade da imagem de simulador radiografico e as instru¢des para a
medida da dose com o cartdo dosimétrico. O servigo tera um prazo de 15 (quinze) dias
corridos para devolucao dos materiais:
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7.2.1. Radiografias do Simulador e Cartdo Dosimétrico. Este material sera entdo enviado para
o Servico de Qualidade das Radia¢des Ionizantes do INCA para analise e parecer;

7.2.2. Copia autenticada em cartorio do Alvara de Funcionamento referente ao (s) mamégrafo

(s) fornecido (s) pela Vigilancia Sanitaria de seu municipio.

7.3. A seguir, um parecer positivo habilita o servico para a segunda etapa do Programa de
Qualidade, devendo encaminhar para andlise da Comissdao de Mamografia do CBR, os estudos
mamograficos conforme especificado nos itens 6.2.1 (sistema digital CR ou DR) ou 6.2.2

(sistema convencional).

7.4. No caso de aprovacdo, o CBR encaminhara o certificado;

7.5.  No caso de o servico ndo ser aprovado, ele tera a oportunidade de se submeter novamente a
uma nova avaliagcdo dentro do periodo de 90 (noventa) dias (sem necessidade do pagamento

de uma nova taxa);

7.6. Osexames poderao ser devolvidos através de SEDEX a cobrar, sendo
necessario a solicitagdo por escrito do servico. Caso contrario os exames
serao descartados apos 60 (sessenta) dias.

8) Vigilancia Sanitaria

E necessaria a copia autenticada em cartoério do Alvara de Funcionamento referente ao (s)
mamaografo (s), fornecido pela Vigilancia Sanitaria de seu municipio.

| 9) Vistorias / Auditorias

Serdo realizadas em carater aleatério e sem agendamento prévio.

110) Penalidade

A constatacdo de informacgdes inveridicas acarretard em um prazo para adequacdo e, se nao
cumprido, na exclusao do Programa de Qualidade por tempo indeterminado, além de comunicac¢ao as

autoridades competentes.

| 11) Validade do Certificado

O certificado de cada Servigo tera validade de 3 (trés) anos, periodo no qual poderao ser
adquiridos os respectivos Selos de Qualidade. Para permanéncia no programa, o corpo clinico devera

estar em dia com as contribui¢des associativas do CBR.

Expirado o referido prazo, o certificado podera ser revalidado no prazo de 90 (noventa) dias,
desde que continue atendendo aos critérios para aquisicdo dos Selos, vigentes na data de revalidacdo

dos Selos.
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[12) Selos |

Os selos somente poderdo ser utilizados para o endereco da unidade e aparelho que ingressou
no Programa de Qualidade, nao incluindo a utilizagdo em outras filiais.
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TERMO DE CESSAO DE USO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Pelo presente instrumento, de um lado, como o CEDENTE, o COLEGIO BRASILEIRO DE
RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM (CBR), autor do selo CERTIFICADO DE QUALIDADE
EM MAMOGRAFIA, estabelecido a Avenida Paulista, 37 - Conjunto 71 - Sao Paulo/SP - CEP 01311-
902, inscrito no CNPJ] sob nimero 62.839.691/0001-79, neste ato representada na forma de seus
atos constitutivos pelo seu Presidente, Dr. Alair Augusto Sarmet Moreira Damas dos Santos, e por seu
Tesoureiro, Dr. Rogério Pedreschi Caldana, de outro lado, como CESSIONARIO, O SERVICO, pessoa
juridica de direito privado, tém justo e acordado o presente Contrato de Cessao de Uso dos
Direitos de Propriedade Intelectual, em carater universal, total e definitivo, mediante as seguintes

clausulas e condigdes:
CLAUSULA PRIMEIRA: DO OBJETO

Pelo presente Instrumento Particular de Cessdao de Uso e na melhor forma de direito, o CEDENTE
concede ao CESSIONARIO o direito de uso da propriedade intelectual do logotipo de mamografia

para utilizacao e divulga¢do nos seus materiais de comunicagao.

Paragrafo primeiro: O CESSIONARIO declara ciéncia de que o CEDENTE é titular do direito de
propriedade intelectual, incluindo varios direitos de propriedades industrial e direitos autorais sobre
o nome CBR e selo de mamografia, no ambito da Lei n? 9.279/96 (Lei de Propriedade Industrial), Lei

n?9.610/98 (Lei de Direitos Autorais) e disposicoes da Lei n 10.406/02 (Codigo Civil).

Paragrafo segundo: O CEDENTE declara, sob as penas da lei e sob sua inteira e exclusiva
responsabilidade, que é o autor e detentor do logotipo acima especificado, responsabilizando-se por

qualquer dano que venha a causar ao CESSIONARIO.

CLAUSULA SEGUNDA: 0 USO DO SELO PELO CESSIONARIO

1/4
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Por forca do presente instrumento, o CEDENTE autoriza o CESSIONARIO a expor o selo de

mamografia em materiais de comunicagao do servigo, sempre em conformidade

com as disposi¢des e aplicacdes contidas no manual de identidade visual dos SELOS CBR - em

relacido ao qual o CESSIONARIO declara ter ciéncia para todos os fins de direito.

Paragrafo primeiro: O CESSIONARIO devera respeitar as orientacdes contidas no manual de

identidade visual dos SELOS CBR, ficando autorizado pelo CEDENTE a utilizar o seguinte logotipo:

Colégio Brasileiro de
& Diagnostico pi

Paragrafo segundo: A presente autorizacdo tem por finalidade a reproducdo do selo de mamografia
em relacdo a identificacdo de certificacio de qualidade do equipamento do CESSIONARIO pelo
CEDENTE, sendo que ndo deve ser interpretada como licenca de uso do selo de mamografia,
divulgacao para a comunicacdo de outros servigos prestados pelo Cessionario ou utilizagdo de forma

diversa daquela prevista no presente documento.

Paragrafo terceiro: E de responsabilidade do CESSIONARIO zelar pelo uso do logotipo de
mamografia respeitando as aplicagdes descritas no manual de identidade visual do SELOS CBR.
2/4
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Paragrafo quarto: Caso seja identificado o uso indevido do logotipo nos materiais de comunicagao

do CESSIONARIO, o CEDENTE poder4, caso nio sanada a pendéncia em 5 (cinco) dias, rescindir o
contrato e suspender o CESSIONARIO do programa de selos de CBR, cancelando-se a cessdo ora

formalizada.

CLAUSULA QUARTA: DA VIGENCIA

A cessdo de direitos autorais objeto do presente Contrato tem vigéncia anual, a contar da assinatura

deste instrumento, ficando sempre atrelada a validacao/revalida¢do da utilizacdo do uso dos selos.

CLAUSULA QUINTA: DISPOSICOES GERAIS

[ - Este contrato, além de seu contetido especifico, reger-se-a pelas disposicdes legais existentes.

IT - A presente cessdo sera conferida a titulo oneroso, segundo o item 1 da normativa, que orienta
sobre o pagamento anual para participacdo no programa de qualidade.

[II - Para a solucao de qualquer conflito do presente instrumento, as partes elegem o Foro da
Comarca de Sao Paulo - SP.

IV - Por estarem justos e acordados, perante as testemunhas, datam e assinam o presente, em duas

vias de iguais teor e forma, para a produgio de todos os seus efeitos.

Sao Paulo de de 20_.
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CEDENTE
COLEGIO BRASILEIRO DE RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Alair Augusto Sarmet Moreira Damas dos Santos

Presidente

Rogério Pedreschi Caldana

Tesoureiro

CESSIONARIO

Nome do servi¢co (Razdo Social):
CNPJ:

Nome do Representante:

Endereco:

NOME:
CPF:

TESTEMUNHAS

Nome: Nome:
CPF: CPF:
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