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1.

INTRODUCAO

O Programa de Selos de Qualidade do Colégio Brasileiro de Radiologia e
Diagnostico por Imagem, CBR, avalia o método de realizacdo de exames de imagem
por meio das informacdes sobre os equipamentos, corpo clinico, imagens e laudos.

Por isso, a certificacao é exclusiva para a modalidade avaliada.

Dessa forma, o selo representa para os pacientes gue o veem no laudo do seu exame
a garantia de que o servico foi submetido a avaliagcdo do CBR, € que a instituicdo
avaliou e atestou a qualidade técnica das imagens e laudos dos exames,

considerando-os adequados aos seus rigorosos padroes.

O Programa de Selos de Qualidade € voltado para instituicdes de diagnosticos por
imagens, publicas ou privadas que prestem servicos de Mamografia,
Ultrassonografia, Ressonancia Magnética e Tomografia computadorizada, desde

gue se enquadrem nos requisitos minimos de qualidade e seguranca exigidos.

Em todas as subespecialidades, o Programa de Qualidade do CBR tem atuacdo e
objetivos semelhantes: garantir que a clinica ou hospital foi submetido a uma
avaliacao que atesta a qualidade técnica nas imagens e laudos de exames. Desta
forma, tais instituicdes estao aptas a possuirem um Selo que demonstra adequacao
a rigorosos padrdes e boas praticas médicas. O programa beneficia pacientes,

meédicos e operadoras de salde.

O PROGRAMA DE SELO DE QUALIDADE DO CBR

O processo de avaliacao para obtencao do Selo de Qualidade CBR € realizado de
forma simples e automatizada. As etapas de certificacao ocorrem em uma
plataforma digital, de forma auténoma, e podem ser acessadas por aqueles que

desejam ser avaliados.

O programa tem abrangéncia nacional e avalia a qualidade do método que a clinica
ou hospital utiliza. E um processo voluntario, sigiloso e imparcial, que pode ser

adaptado a qualquer porte ou tamanho de servico de diagndstico por imagem.

www.cbr.org.br Av. Paulista, 37 - 7° andar, ¢j. 71 Filiado ‘_ 5 M B

11 3372 4544

Sao Paulo | SP - CEP 01310-100

hl
N ssociagio Médica Brasikeira

Pagina 1 de 22



Cbr Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

Para cada uma das subespecialidades que compdem o Programa de Selos de
Qualidade do CBR, ha comissées compostas por diversos radiologistas
especializados. Os grupos funcionam com autonomia e carater de inclusdo, sem
caracteristicas punitivas e sdo compostos por membros representativos e de grande

experiéncia no respectivo método.

Os programas de selos de qualidade do CBR tém validade de trés anos a contar da

data de aprovagao no programa.

3. O SELO DE QUALIDADE EM MAMOGRAFIA

a) A certificacao do Selo de Mamografia avalia as qualificacdes da equipe médica,
documentacao legal, qualidade dos exames da modalidade e dosimetro.

b) A participagao no programa de selo de mamografia deve ser realizada por CNPJ,
por endereco e por mamaografo.

c) O processo de certificagcdo do programa de selo de qualidade em mamografia,
deve ser realizado separadamente para cada mamagrafo.

d) Todos os equipamentos declarados na inscricao do programa, devem estar no
mesmo endereco do equipamento principal.

e) Todosos médicos atuantes na especialidade de mamografia devem ser inscritos
no programa.

f) Na aquisicdo de um novo equipamento de mamografia durante a vigéncia do
programa, o servico validado, deve realizar nova inscricao no programa, iniciando
UM NOVOo processo para cada equipamento adquirido.

g) Para o programa de selo de qualidade de mamografia, € obrigatodria a realizacao
dos testes dos dosimetros, conforme item 5 desta normativa.

h) Parao programa de selo de qualidade em mamografia, € obrigatoria a realizagcao
de cursos, em caso de reprovacao de exames, conforme item 6 desta normativa.

i) O processo para certificacdo do programa de selo de qualidade em mamografia
ocorre em onze etapas:
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3.1 Elegibilidade

A instituicao candidata ao processo de certificacdo do programa de selo de
qualidade do CBR, deve ser uma entidade juridica legalmente constituida,
devidamente cadastrada no CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude), de carater publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.
Sao elegiveis ao processo de certificagdo do programa de selo de qualidade do
CBR, servicos que realizam procedimentos diagnosticos e terapéuticos que
utilizam métodos para a producao de imagens, voltados para a realizacao da
propedéutica e investigacao de patologias, que apoiam a tomada de decisdo.
Instituicdes cuja atividade nao é exclusivamente radiologia e diagnostico por
imagem, mas realizam procedimentos diagnosticos e terapéuticos que utilizam
meétodos para a producao de imagens, também sao elegiveis ao programa de
selo de qualidade do CBR tais como:

e Hospital

e Hospital-dia
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e Ambulatorio/ Clinica / Centro de Especialidade
e Pronto atendimento

e Policlinica

e Centro de Saude / Unidade Basica

e Unidade movel terrestre

4. CRITERIOS PARA PARTICIPAGAO NO PROGRAMA

Para a concessao do certificado do Programa de Selo de Qualidade em Mamografia

do CBR, € obrigatdrio que os servicos atendam aos seguintes requisitos:
4] Inscricao

Antes de realizar a inscricao é importante que o servico esteja em conformidade

com todos os itens relacionados nesta Normativa.

a) Para se inscrever no Programa de Qualidade de Mamografia, o servico devera
acessar o sistema Portal Selos através do endereco eletrénico

http://selos.cbr.org.br/Login.

b) No portal Selos o servico candidato realiza uma pré-inscricao, informando os
dados solicitados e anexando os documentos necessarios. Em seguida,

recebera seu login e senha para o uso do portal.

4.2 Pagamento taxa
a) O pagamento da taxa ocorre durante a inscricao no programa de selos de
qualidade e, depois, a cada 12 (doze) meses, durante a vigéncia da

aprovacao obtida.
b) O pagamento deve ser realizado via boleto bancario.

c) Ovalor aser pago para inscricao e renovacao do programa é de R$1.200,00

(Hum mil e duzentos reais) por ano, por método (tipo de programa) e por

servico.
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d) Servico associado ABCDI (Associacdo Brasileira das Clinicas de Diagnoéstico
por Imagem) com contribuicdo associativa em dia e/ou acreditados Padi
com certificado vigente, terdo desconto de 10% (dez por cento) no ato da

inscricao e nas demais taxas anuais do programa.

e) Astaxas ndo sao reembolsaveis.

4.3 Documentagao obrigatoéria

a) Para inscricdo no programa de selo de qualidade em mamografia, os

seguintes documentos devem ser enviados na plataforma eletrénica:

Relatério do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES),
com discriminacao da quantidade de equipamentos;

ii. Comprovante de Inscricao e Situacdo Cadastral de Pessoa Juridica
(CNPJ) do site da Receita Federal;

iii. Contrato Social/ Estatuto Social;

iv.  Alvara de funcionamento da Vigilancia Sanitaria incluindo a atividade
de mamografia;

v.  Alvara de Funcionamento e Localizagdo emitido pela Prefeitura;

o No ato da inscricao, o servico poderd apresentar ofs) protocolo(s)
de renovacao(des) do(s) documento(s) juntamente com o(s)
ultimo(s) emitido(s).

vi.  Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo Conselho
Regional de Medicina e outros que forem necessarios para
comprovacao de dados do(s) processo(s) inscrito(s).

vii.  Nota fiscal dos equipamentos que serao certificados.

viii. Ao final do processo, para fins de liberacao do certificado, € obrigatoria
a apresentacao dos documentos originais vigentes, € nao serao
aceitos os protocolos nessa fase.

ix.  Os dados cadastrais (CNPJ, razao social, nome fantasia, endereco) de
toda documentacao apresentada devem ser os mesmos constantes

no cadastro CNPJ da Receita Federal.
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X.  Para organizagbes privadas que administram servicos publicos, o
respectivo vinculo devera ser comprovado através de documentacao
adicional,como o contrato de prestacao de servigos ou qualquer outro
meio que comprove a relacdo juridica estabelecida, contendo todas
as evidéncias de que o respectivo servico de saude para o qual o
programa de selos estd sendo pleiteado possui uma administracao

terceirizada

4.4 Corpo clinico:
4.4 Médico responsavel técnico

Ser Membro Titular do CBR, SBM ou Febrasgo;

b. Possuir o Titulo de Especialista em Radiologia e Diagnodstico por Imagem
ou Certificado de Area de Atuacdo em Mamografia (@ambos emitidos pelo
CBR em conjunto com a SBM, Febrasgo e AMB);

Estar em dia com a contribuicao associativa do CBR, SBM ou Febrasgo;

d. Caso a clinica utilize o servico de Telerradiologia, o(s) médico(s)
responsavel(eis) pela empresa prestadora de Telerradiologia, devera(do):

i. Ser Membro Titular do CBR, SBM ou Febrasgo;

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

iii. Estar em dia com as contribuicdes associativas do CBR, SBM ou
Febrasgo;

iv. Possuir RQE no CRM do estado em que a empresa de

Telerradiologia esta registrada.
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4472 Corpo Clinico

a) 100% (cem por cento) dos membros do servico que realizam exames de
mamografia, devem possuir evidéncias documentadas que os capacitem
para exercer tais atividades, como:

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

ii.  Ser(em)Meédico(s) Coligado(s) do CBR, portador(es) do Certificado
de Area de atuacdo em Mamografia, conferido pelo CBR em
conjunto com a SBM e Febrasgo;

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

iv.  Médicos estrangeiros precisam ter diploma validado pelo
Conselho Federal de Medicina (CFM) e evidéncias que os
capacitam para exercer as atividades na area de mamografia.

V.  75% (setenta e cinco por cento) do corpo clinico deve estar em dia

com a contribuicao associativa junto ao CBR.

4.5 Equipamentos:

www.cbr.org.br
11 3372 4544

a) Os servicos devem garantir as caracteristicas técnicas e compatibilidade das
estacdes remotas de trabalho, além de manter documentos comprobatorios
do cumprimento dos requisitos dispostos na Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada da ANVISA - RDC 330/2019 e na Instrucdo Normativa ANVISA n.°

92/2021, e nas demais normativas aplicaveis a essas estacoes:

Monitores utilizados devem ser monitores médicos diagnosticos
para radiologia com funcao de calibracao automatica e resolucao
de 3 megapixels ou maior (preferencialmente de 5 megapixels),
sendo proibida a utilizagdo de monitores convencionais Nao

especificos para essa finalidade;
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ii. Negatoscopio de 3000 cd/m2Zpara mamografia no caso dos
exames impressos em filme.
b) Os equipamentos de mamografia e os monitores de laudo devem atender

todos os requisitos estabelecidos na RDC 330/2019 e Instrucdo Normativa n°
92/2021.

Os servicos de telerradiologia devem também atender a Resolucao do
Conselho Federal de Medicina CFM N° 2107/ 2014.

Os requisitos devem ser declarados/cadastrados em um formulério
eletrénico proéprio no Portal de Selos.

As manutencgdes preventivas recomendadas pelo fabricante devem ser
realizadas mediante contrato do proéprio fabricante ou de terceiro
qualificado.

Devem ser mantidos registros da realizagdo das manutengdes preventivas.

4.6 Area fisica:

www.cbr.org.br
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a)

A area fisica e ambiente de trabalho devem estar de acordo com a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 50 da ANVISA, de 21 de fevereiro de 2002 ou
a que venha a substitui-la, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de

estabelecimentos assistenciais de salde.

O servico de mamografia deve atender aos requisitos sanitarios para garantia
da qualidade e da seguranca, de acordo com a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC N° 330, da ANVISA de 20 de dezembro de 2019 e na Instrucao
Normativa da (IN) da ANVISA n.°92/2021.

Os requisitos devem ser declarados/cadastrados em um formulario

eletrénico proprio no Portal de Selos.

A Comissao de especialidade médica de Mamografia e/ou a Comissao de
Acreditacao em Diagnostico por Imagem, Cadi ambas do CBR, poderao
realizar vistoria ou auditoria Nno servico sem aviso previo, durante o periodo de

validade do selo, para a confirmacao dos itens declarados.
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5. TESTE DO DOSIMETRO

a.

C.

Atendidos os critérios no item 4 desta normativa, o CBR encaminhard ao
Servico, por correio, as instrucdes para a realizacao do teste de qualidade da
imagem de simulador radiografico de mama e as instrucoes 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 devolucao dos

seguintes materiais:

i. Radiografias do Simulador e Cartdo Dosimétrico. Este material sera
enviado para o Servico de Qualidade das Radiacdes lonizantes do

INCA para analise e parecer;

ii. Alvarade funcionamento da Vigilancia Sanitaria incluindo a atividade

de mamografia, fornecido pela Vigilancia Sanitaria de seu municipio

O servico s6 podera avancar para a etapa de submissao de exames, quando

houver um parecer positivo em relacao a avaliacao dos dosimetros.

6. CRITERIOS PARA ENVIO DOS EXAMES A SEREM AVALIADOS

6.1 Submissdo de exames

a)

www.cbr.org.br
11 3372 4544

Apds a aprovacao do teste do(s) dosimetro(s), o servico recebera um link de
acesso seguido de todas as orientacdes para enviar 0s exames com 0S

respectivos laudos para avaliacao.

Os exames selecionados para validagao no programa de selos de qualidade de
mamografia, devem ser enviados preferencialmente via plataforma eletrénica

em formato DICOM.

Somente serao aceitos exames em filme de servicos que comprovarem nao
possuir Sistema de Comunicagao e Arquivamento de Imagens — PACS.
Todos 0s exames devem ser anonimizados considerando obrigatoriamente a

anonimizacgao dos seguintes identificadores:
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i, Nome do servico;

ii. Nome do paciente;

iii. Nome e CRM do médico solicitante;

iv.  Nome e CRM do médico radiologista que emitiu o laudo do exame;

v. Marca d'agua, cdédigo de barra, QRCode ou qualquer item que

identifique o servico e/ou paciente.

e) Para a adequada submissdo de exames, seguir o Manual de Submissdo de

Imagens do CBR no site: https//cbr.org.br/normas-selos/).

f) O CBR ndo se responsabilizara pelo compartilhamento indevido de dados
pessoais e sensiveis por parte das clinicas, visto a exigéncia de anonimizacado de
todos os exames enviados, a clinica se responsabilizara pelo correto envio de tais
documentos, sob pena da necessidade de comprovar a ciéncia e o
consentimento do paciente em caso de incidente envolvendo exames nao

anonimizados.
g) Devem ser enviados 3 (trés) exames, conforme critérios abaixo:

i. SISTEMA DIGITAL (CR ou DR) enviar 3 (trés) estudos mamograficos

completos com as seguintes caracteristicas:

1°. Pelo menos 2 (dois) OBRIGATORIAMENTE deverao apresentar
padrdo mamografico heterogeneamente denso ou
extremamente denso (padrbées C ou D descritos no BI-
RADS®),

2°. Pelo menos 1 (um) OBRIGCATORIAMENTE devera ter calcificacdes
(BI-RADS® 3, 4,5 0u 6) e outro 1 (um) nédulo (BI-RADS® O, 3, 4, 5
ou 6). Ndo serao aceitos exames categorias 1;

3°. Nos casos de mamografia com tomossintese: devem ser enviadas
separadamente as imagens chaves de tomossintese que

evidenciem o achado relatado em laudo.

ii.  SISTEMA CONVENCIONAL, enviar 3 (trés) filmes mamograficos (sendo 2
(dois) em incidéncia mediolateral obliqua e 1 (um) em craniocaudal), com

as seguintes caracteristicas:
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1°.

2°.
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Pelo menos 2 (dois) OBRIGATORIAMENTE deverdo apresentar
padrdo mamografico heterogeneamente denso ou
extremamente denso (padrdes C ou D descritos no BI-
RADS®);

Pelo menos 1 (um) OBRIGATORIAMENTE devera ter
calcificacdes (BI-RADS® 3, 4, 5 ou 6) e outro 1 (um) nodulo (BI-

RADS® 0, 3, 4, 5 ou 6). Nao serdo aceitos exames categoria 1.

h) N&o serdo aceitos exames com protese/implante mamario.

i)  Os laudos dos casos de mamografia submetidos, devem ser baseados nos

achados da vista mamografia. Casos em que a lesdo nao é vista na mamografia

Nao serao aceitos, mesmo que ela seja visivel em outro método.

Se o laudo foi conjugado com a ultrassonografia, e ela foi utilizada para definir a

conduta e classificacao da lesao mamografica, as imagens de ultrassonografia

também devem ser enviadas juntamente com a mamografia.

J) O prazo para envio dos exames é de 45 (quarenta e cinco) dias apos a liberacao

do link de acesso da plataforma eletronica.

k) Nao podem ser enviados exames repetidos do mesmo aparelho.

l)  Todos os exames devem obrigatoriamente conter patologia.

m) Todos 0s exames submetidos devem conter os respectivos laudos que foram

emitidos para os pacientes.

n) Para cada estudo submetido, deve-se discriminar o equipamento em que foi

realizado o exame.

0) Todos os exames enviados deverdo obrigatoriamente ter sidos realizados nos

ultimos 90 (noventa) dias, a contar da data de submissdo dos estudos.

www.cbr.org.br Av. Paulista, 37 - 7° andar, ¢j. 71 Filiado ‘_ 5 M B
11 3372 4544 S&o Paulo | SP - CEP 01310-100 N Associagdo Médica Brasleira

Pagina 11 de 22



cbr

CLINICAS

Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

6.2 Avaliagao de exames

www.cbr.org.br
11 3372 4544

a)

Os exames submetidos sdo avaliados por comissbes de médicos

radiologistas do CBR, cujo principal papel é avaliar os exames de acordo

com critérios minimos de qualidade, desenvolvidos pelas proprias

comissoes e validados pela Cadi.

Os grupos funcionam com autonomia, de forma imparcial e carater de

inclusdo, sem caracteristicas punitivas e sdo compostos por membros

representativos e de grande experiéncia no respectivo método.

Os servicos de diagnostico por imagem que realizam mamografia devem

atender aos requisitos de qualidade das imagens radiograficas em relacao

Qo0s itens abaixo:

Data do exame, a abreviatura da incidéncia radiografica e a

lateralidade da mama;

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 qguando se

tratar de uma incidéncia lateral;

A abreviatura da incidéncia radiografica deve sempre estar
acompanhada da indicacao 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;

O exame deve ser composto por, no minimo, 2 (duas) incidéncias
basicas de cada mama: a craniocaudal e a médiolateral obliqua. Se as

imagens forem analdgicas, devem ser feitas em filmes separados;

Devem ser enviadas incidéncias radiogréficas complementares e/ou
manobras, sempre que forem detectadas alteracdes nas incidéncias
basicas, que merecam melhor avaliacdao sob o ponto de vista do

meédico interpretador;
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Vi.

Vil

Viil.

XI.

Xil.
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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 musculo peitoral
deve ser visto em cerca de 30% (trinta por cento) dos exames; a
gordura retromamaria deve ser vista em todos o0s exames,
demonstrando que a parte glandular da mama foi radiografada e a

papila deve estar paralela ao filme;

Na incidéncia médiolateral obliqua, as mamas devem estar simétricas;,
0 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;

O nivel de exposicao da mama aos raios-X deve ser estabelecido, na
rotina dos exames, pelo dispositivo de controle automatico do
mamaografo, de modo que as imagens para interpretacao
apresentem uma escala de tons de cinza que permita uma boa

diferenciacao das diversas densidades dos tecidos mamarios;

Os contornos das estruturas normais e patoldgicas da mama devem
se apresentar na imagem radiografica com perda minima de

definicao, sem borramento;

O ruido presente na imagem deve ser imperceptivel de modo a ndo
dificultar a visibilizacao das estruturas normais da mama e evitar a

simulacao de achados radiolégicos inexistentes, simulando lesdes;

A imagem radiografica da mama deve estar livre de artefatos de

gualquer origem;

Nas imagens digitais deve haver visibilizacao da linha da pele; das

estruturas vasculares e fibrosas no musculo grande peitoral; dos
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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 saturacao dos tons

de cinza tanto nas areas claras como nas areas escuras das imagens;

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 transmissao dos

dados ocorra sem perdas significativas de informacao;

Os laudos dos casos de mamografia submetidos devem ser baseados
nos achados das imagens mamograficas. Casos em que a lesdo ndo é
vista na mamografia ndo serdo aceitos, mesmo que ela seja visivel em
outro meétodo.

Se o laudo for conjugado com a ultrassonografia, e ela foi utilizada para
definir a conduta e classificacao da lesao mamografica, asimagens de
ultrassonografia com o respectivo laudo, devem ser enviadas
juntamente com a mamografia. A descricao da lesao na USG deve

constar no laudo mamografico.
No laudo deve constar:

1°. o sistema de mamografia utilizado (convencional, digital
com sistema CR ou DR);

2°. histéria clinica resumida (se exame de rastreamento ou
avaliacao diagnostica);

3°. composicao da mama segundo os padroes do sistema BI-
RADS®;;

4°. descricao dos achados segundo o léxico do sistema BlI-

RADS® ou SISMAMA,

Av. Paulista, 37 - 7° andar, . 71 Filiado ‘_ B MB
S&o Paulo | SP - CEP 01310-100 N rssocigio Médica Brasiira

Pagina 14 de 22



Cbr Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

CLINICAS

www.cbr.org.br
11 3372 4544

5° descricao da localizacao das lesdes segundo o sistema BI-
RADS® (lateralidade, quadrante, terco e medida);

6°. referéncia da comparacao com exames anteriores ou se
indisponiveis;

7°. Classificacao e recomendacao segundo o sistema BI-
RADS®.

d) A aprovacao da etapa de avaliacao de exames do programa de selos de

mamografia ocorre quando 70% (setenta por cento) dos exames
submetidos é aprovado, ou seja, minimamente dois exames devem ser

aproados, mediante a submissao de trés exames.

No caso de aprovacao, o CBR encaminhara o certificado e um comunicado

a0 servico com os procedimentos para aquisicao do selo e arte eletronica.

Em caso de reprovacao, o servico devera reenviar trés exames novamente,
independentemente do numero de exames reprovados. Alem disso, o
servico também devera realizar obrigatoriamente, cursos disponibilizados

pelo CBR e INCA, de acordo com o tipo de reprovacao:

Se reprovados nos critérios de posicionamento: o servico
devera enviar os certificados de conclusao do “Curso de
Atualizacdo em Mamografia para Técnicos em Radiologia”
realizados por toda a equipe técnica (técnicos/tecndlogos) que
atuam no setor de mamografia; este curso é gratuito e a

inscricao é realizada no site do INCA www.inca.com.br.

ii.  Sereprovados nos critérios fisicos da imagem: o servico devera
enviar o certificado de conclusdo do PEC/CBR (Programa de
Educacdo Continuada) “Aspectos Fisicos da Qualidade da
Mamografia” realizado pelo médico responsavel pela area de
mamografia e/ou fisico do servico; este curso é gratuito e a
inscricao € realizada mediante o envio das informacdes dos
técnicos de radiologia do servico participante, no e-mail

qualidade@cbr.org.br.
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iii.  Se reprovados nos critérios relacionados ao laudo: enviar os
certificados de conclusdo do PEC/CBR (Programa de
Educagdao Continuada) “BI-RADS®”" realizado por todos os
meédicos do corpo clinico que interpretam os exames de
mamografia; este curso € gratuito e a inscricao é realizada
mediante o envio das informacdes dos meédicos do servico

participante, no e-mail qualidade@clr.org.br.

g) O reenvio de exames apos a reprovacao somente sera possivel mediante a
apresentacao de certificado de conclusao do curso indicado, em até 45
(Quarenta e cinco) dias da comunicacao da necessidade do curso. Apos esse

prazo, o programa sera automaticamente cancelado.

h) Se forem enviados exames fisicos, estes poderdo ser devolvidos através de
SEDEX a cobrar, sendo necessaria a solicitacao por escrito do servico. Caso

contrario os exames serao descartados apos 60 (sessenta) dias.

i) O servico participante tera até 2 (duas) chances para enviar os exames

reprovados.

J)  Seum ou maisexames forem reprovados na segunda chance, o servico sera

reprovado, e o processo é encerrado.

k) O servico reprovado devera aguardar 6 (seis) meses para retornar

novamente ao programa, a contar da data de comunicacao da reprovacao.

7. CRITERIOS PARA APROVACAO
1°. Inscricdo completa no programa de selos de qualidade em mamografia.
2°. Pagamento da taxa conforme item 4.2 desta normativa.
3°. Cumprimento dos critérios do item 4 e 5 desta normativa.

4°. Aprovacao dos exames conforme item 6 desta normativa.
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8. CANCELAMENTO

a)

A constatacao de informacdes inveridicas, acarretara um prazo de 30 (trinta) dias

a contar da data de comunicac¢do para adequacao.

Se nao cumprido o devido prazo de adequacao, o servico sera excluido do
Programa de Selos de Qualidade por tempo indeterminado, a ser julgado pelos

memlbros da Cadi.

Também serdo excluidos do Programa de Qualidade de Selos do CBR os servicos
qgue modificarem a sistematizacao dos exames de modo a deixar de atender as
diretrizes técnicas do programa.

Programas sem continuidade em qualqguer etapa do processo, por um periodo
de 6 (seis) meses, serdo cancelados automaticamente, sendo necessario iniciar
UM Novo processo, cumprindo todas as etapas, inclusive o pagamento de novas

faxas.

9. REVALIDAGCAO

a)

www.cbr.org.br
11 3372 4544

Apss a inscricao no Programa de Selos de Qualidade do CBR, o servico podera
acompanhar o andamento do processo, bem como realizar a compra de selos e
realizar o pagamento da taxa de validacao e renova¢cao do programa por meio

do sistema Portal Selos https://selos.cbr.org.br/Login.

A alteracao de qualguer dado cadastral deve ser solicitada a equipe de
Qualidade do CBR.

C) A substituicdo de documentos anexados incorretamente ou

vencidos, pode ser realizada a qualguer momento no Portal Selos.

O Programa de Selos de Qualidade do CBR é valido por 3 (trés) anos, a contar da
data de aprovacao. Periodo no qual poderdo ser adquiridos os respectivos selos

fisicos.
Para permanéncia no programa o servico deverda manter:

75% (setenta e cinco por cento) do corpo clinico adimplentes com a

contribuicao associativa do CBR,;
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ii. Documentacgdo legal atualizada;
iii. Pagamento da taxa anual.

Para renovacao do certificado, o servigco devera iniciar um novo processo, 90

(noventa) dias antes da data do vencimento.

A revalidacao acontece quando vence a data do certificado do programa (3 anos),

onde o servico devera iniciar um novo processo de certificagao.

Atualizacdo da certificagdo é o processo em que o servico realiza alteragcdes de
equipamento (aquisicdo ou troca), onde fica obrigatdria a atualizagao no sistema,
e o inicio de um novo processo de certificagdo para o novo equipamento,

incluindo envio de imagens, e pagamento de nova taxa.

Caso haja mudanca nos dados cadastrais da empresa participante do Programa
de Selos de Qualidade, sera preciso iniciar um novo processo de certificacao,
realizando um novo cadastro, incluindo envio de imagens, e pagamento de nova

taxa.

10. DIVULGACAO DA CONDIGAO DE CERTIFICADO

www.cbr.org.br
11 3372 4544

a) Os servicos aprovados no programa terao direito ao uso da Arte Digital do
Programa de Selos de Qualidade, para divulgacao de sua certificacao,
conforme o Manual de Identidade Visual do programa e conforme Termo de

cessao de uso dos direitos de propriedade intelectual.

b) Os selos somente poderdao ser utilizados para o endereco da unidade
certificada no Programa de Selo de Qualidade, nao incluindo a utilizacao em

outras filiais.
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TERMO DE CESSAO DE USO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL

Pelo presente Termo, de um lado, como 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—
S30 Paulo/SP — CEP 01311-902, inscrito no CNPJ sob nimero 62.839.691/0001-79,
neste ato representada na forma de seus atos constitutivos pela sua Presidente,
Dra. Cibele Carvalho, e por seu Tesoureiro, Dr. Gustavo Balthazar, de outro lado,
como CESSIONARIO, O SERVICO, pessoa juridica de direito privado, tém justo e
acordado o presente Termo 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 Termo de Cessdo 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 utilizagao e divulgagao nos seus materiais de comunicacao.

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 disposicdes da Lei n 10.406/02 (Cédigo 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 qualguer dano que venha a causar ao
CESSIONARIO.

CLAUSULA SEGUNDA: O USO DO SELO PELO CESSIONARIO

Por forca do presente termo, o CEDENTE autoriza o CESSIONARIO a expor o selo
de mamografia em materiais de comunicacao do servico, sempre em

conformidade com as disposicdes e aplicacdes contidas no manual de identidade
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visual dos SELOS CBR —em relacdo 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:

Paragrafo segundo: A presente autorizacdo tem por finalidade a reproducao do
selo de mamografia em relacao a identificacao de certificagdo de qualidade do
equipamento do CESSIONARIO pelo CEDENTE, sendo que ndo deve ser
interpretada como licenga de uso do selo de mamografia, divulgacdo para a
comunicagdo de outros servicos prestados pelo Cessionario ou utilizagao de forma

diversa daquela prevista no presente documento.

Paragrafo terceiro: E de responsabilidade do CESSIONARIO zelar pelo uso do
logotipo de mamografia respeitando as aplicacdes descritas no manual de
identidade visual do SELOS CBR.

Paragrafo quarto: Caso seja identificado o uso indevido do logotipo nos materiais
de comunicacdo do CESSIONARIO, o CEDENTE poderd, caso ndo sanada a
pendéncia em 5 (cinco) dias a partir da comunicagao pelo CBR, suspender o
CESSIONARIO do programa de selos do CBR, cancelando-se a cessdo ora

formalizada.
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CLAUSULA QUARTA: DA VIGENCIA

A cessdo de direitos autorais objeto do presente Termo, tem vigéncia a contar a
contar da assinatura deste, ficando sempre atrelada a validacao/revalidacdo da

utilizagao do uso dos selos.

CLAUSULA QUINTA: DISPOSICOES GERAIS

| - Este termo, além de seu conteudo especifico, reger-se-a pelas disposicdes legais

existentes.

Il - A presente cessao sera conferida a titulo oneroso, segundo o item 1 da
normativa, que orienta sobre o pagamento anual para participagcao no programa

de qualidade.

[1l - Para a solugao de qualquer conflito do presente termo, as partes elegem o Foro

da Comarca de Sao Paulo - SP.

IV — Ao aceitar esse Termo, as partes concordam com a produc¢ao de todos 0s seus

efeitos.
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