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ELABORADOR CASSIA MANFREDINI — GERENTE DE NORMAS E SISTEMAS
VERSAO DESCRICAO DATA
1 PRIMEIRA VERSAO DO DOCUMENTO NO SISTEMA QUALIS. 10/02/2015

2. REFERENCIAS:
RETIRADO “NORMAS GERAIS”

NA LETRA “F” DO ITEM 6.1.2 INSERIDO “A ORGANIZAGCAO, SERVIGCO OU PROGRAMA DE
SAUDE TERA 30 DIAS PARA COMUNICAR A INSTITUICAO ACREDITADORA A MUDANGA DO
CNPJ. A INSTITUICAO ACREDITADORA TEM 15 DIAS PARA COMUNICAR A ALTERAGAO A ONA
E AGENDAR UMA VISITA EXTRAORDINARIA.”

INSERIDO NO ITEM 6.1.3.3 LETRAS “D” E “E”.
RETIRADO DA LETRA “N” “ASSIM COMO REGISTRAR FORMALMENTE QUANDO DO
CANCELAMENTO DE UMA VISITA AGENDADA.”

INSERIDO NA LETRA “O” “A ONA PODERA REGISTRAR AS DIVERGENCIAS COMO NAO
CONFORMIDADE PARA RESPECTIVA INSTITUICAO ACREDITADORA, NO SISTEMA QUALIS.”

NO ITEM 6.1.3.12 FOI ALTERADO PARA “O RELATORIO DE AVALIAGAO E PREPARADO PELA
EQUIPE SOB A ORIENTAGAO DO AVALIADOR LIDER, QUE E O RESPONSAVEL POR
SUA CLAREZA E OBJETIVIDADE CONFORME DIRETRIZES ESTABELECIDAS NA
NORMA ORIENTADORA ESPECIFICA.”

ALTERADO ITEM 6.1.3.14 PARA “OS DOCUMENTOS (ORIGINAIS E COPIAS) DA ORGANIZAGAO,
SERVICO OU PROGRAMA DA SAUDE NAO PODEM SER RETIDOS PELOS AVALIADORES.”.

O ITEM 6.1.4 MULTA FOI ALTERADO PARA “O NAO CUMPRIMENTO DE ETAPAS E PRAZOS
DOS PROCESSOS PARA ACREDITACAO PODEM ESTAR SUJEITAS A MULTA APOS ANALISE
DA ONA.” 14/06/2016
NO ITEM 6.1.5.1 INSERIDO “A ORGANIZAGAO, SERVIGO OU PROGRAMA DA SAUDE DEVE
ENVIAR O CERTIFICADO ANTERIOR A INSTITU[QAO ACREDITADORA E AGUARDAR O
RECEBIMENTO DO NOVO CERTIFICADO.” E “NAO HAVENDO DEVOLUCAO DO CERTIFICADO
ORIGINAL OU OCORRENDO A DIVULGAGCAO INDEVIDA DA CERTIFICACAO APOS O SEU
CANCELAMENTO, A ONA ENTRARA EM CONTATO ATRAVES DE SUA ASSESSORIA DE
IMPRESSA PARA NOVAMENTE SOLICITAR O CERTIFICADO, PODENDO INCLUSIVE ACIONAR
JUDICIALMENTE A PARTE RESPONSAVEL.”

RETIRADO ITEM 6.2

RETIRADO ITEM 6.2.1

RETIRADO ITEM 6.2.2

RETIRADO ITEM 6.2.3

RETIRADO ITEM 6.2.4

RETIRADO ITEM 6.2.4.1

RETIRADO ITEM 6.2.5

RETIRADO ITEM 6.2.6.

ADEQUACAQ DE TODA NO CONFORME NOVA METODOLOGIA DE AVALIAGAO DO MANUAL DE
OPSS VERSAO 2018.

ALTERACAO DA LETRA "B" DO ITEM 6.1.3.1, PARA:
"A EQUIPE DE AVALIADORES PARA A VISITA DE MANUTENGAO EXTRAORDINARIA DEVE SER 18/09/2018
COMPOSTA POR NO MINIMO DOIS AVALIADORES, OU MAIS, DE ACORDO COM O PERFIL DA
ORGANIZAGCAO OU ITENS A SEREM AVALIADOS."

ALTERACAO DA LETRA "A" DO ITEM 6.1.3.2 PARA:
A. O SISTEMA ONA INTEGRARE DISPONIBILIZA 60 (SESSENTA) DIAS ANTERIORES AO PRAZO
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DA REALIZAGCAO DA VISITA DE MANUTENGCAO ORDINARIA, PARA REALIZACAO DO
AGENDAMENTO.

INCLUSAO DA LETRA "B" NO ITEM 6.1.3.2 PARA:

B. A LIBERAGCAO DA SOLICITACAO DE ATUALIZAGAO DA INSCRIGAO PARA AGENDAMENTO
DA VISITA DE MANUTENGAO ORDINARIA, ESTARA DISPONIVEL NO SISTEMA ONA
INTEGRARE, CONFORME PRAZOS ESTABELECIDOS NA TABELA ABAIXO:

ALTERAGAO DA LETRA "A" DO ITEM 6.1.3.3 PARA:

"A. A VISITA DE MANUTENGAO ORDINARIA DEVE SER REALIZADA DENTRO DOS PERIODOS
ESTABELECIDOS NA TABELA ABAIXO, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA ULTIMA
HOMOLOGAGAO DA ACREDITAGAO."

EXCLUSAO DA LETRA "B" DO ITEM 6.1.3.3
INCLUSAO DE TABELA NOS ITENS 6.1.3.2 E 6.1.3.3

ALTERACAO DO ITEM "II" DA LETRA "M" DO ITEM 6.1.3.3 PARA:

“Il. MEMBROS DA EQUIPE DE AVALIADORES OU RELATOR DO COMITE DE CERTIFICAGAO:
ENQUANTO O RELATORIO DE AVALIAGAO ESTIVER SOB A RESPONSABILIDADE DO
AVALIADOR LIDER."

ALTERADAS AS LETRAS "C; D" DO ITEM 6.1.3.4 PARA:

"C. ESTANDO O AGENDAMENTO CONFORME, A ONA EMITE A COBRANCA DE MULTA EM
NOME DA ORGANIZAGAO DE SAUDE, SERVICO OU PROGRAMA DA SAUDE.

D. ESTANDO O AGENDAMENTO CONFORME, POREM A VISITA FOR AGENDADA NO PERIODO
DE 15 (QUINZE) A 7 (SETE) DIAS DE ANTECEDENCIA DO PRIMEIRO DIA DA VISITA, O
PROCESSO GERA MULTA PARA A INSTITUIGAO ACREDITADORA CREDENCIADA, E A ONA
EMITIRA A COBRANGA DA MULTA EM NOME DA MESMA."

ALTERADA A LETRA "B" DO ITEM 6.1.3.5 PARA:

"B. O AVALIADOR LIDER DEVE ANEXAR O PLANO DA VISITA PARA A ORGANIZAGAO DE
SAUDE, SERVIGCO OU PROGRAMA DA SAUDE NO SISTEMA E REALIZAR A PROGRAMAGAO DA
VISITA NO SISTEMA ONA INTEGRARE EM ATE 2 (DOIS) DIAS CORRIDOS ANTES DO PRIMEIRO
DIA DA VISITA. O PLANO DA VISITA SOMENTE PODE SER REALIZADO MEDIANTE O
PAGAMENTO DA TAXA DE AVALIACAO E/OU MULTA."

INCLUIDO ITEM "IV" NA LETRA "C" DO ITEM 6.3.12

IV. A LISTA DE PRESENGA DEVE CONTER A ASSINATURA DE TODOS QUE PARTICIPARAM DA
REUNIAO DE ENCERRAMENTO, INCLUINDO A ASSINATURA DE TODOS OS AVALIADORES DA
EQUIPE.

ITEM 6.1: ALTERAGAO DAS LETRAS C; D; E. INCLUSAO DA LETRA F ITEM 6.2.5: ALTERAGAO
LETRAD:

OBRIGATORIEDADE NAS VISITAS DE MANUTENGAO ORDINARIA, DE VERIFICAGAO DAS
CONFORMIDADES E OPORTUNIDADES DE MELHORIAS REGISTRADAS NAS VISITAS
ANTERIORES, E NA VERIFICACAO DAS AREAS CRITICAS E DE MAIOR RELEVANCIA PARA O
PERFIL DA ORGANIZACAO DE SAUDE, SERVICO OU PROGRAMA DA SAUDE. 21/03/2019
OBRIGATORIEDADE DA REALIZAQAO DA MANUTENGAO ORDINARIA EM NO MINIMO 50%
(CINQUENTA POR CENTO) DAS AREAS/UNIDADES/PROCESSOS (SUBSECOES) AVALIADAS NA
VISITA DE CERTIFICACAO DO PROCESSO VIGENTE, ABRANGENDO AS
AREAS/UNIDADE§/PROCESSOS (SUBSECOES) EM QUE FORAM EVIDENCIADAS E
REGISTRADAS NAO CONFORMIDADES NA VISITA ANTERIOR.

6.1.2 B: EXCLUSAO DO PROCESSO DE MANUTENGAO DO SELO DE QUALIFICAGAO.

6.1.2 G: EMISSAO DE DOCUMENTO PELA ONA EM CASO DE TROCA DE CNPJ.

6.2.5 E: COMUNICACAO DE DISCORDANCIA DA EQUIPE DE AVALIACAO.

6.2.10 C: OBRIGATORIEDADE DA ASSINATURA EM ATA DE ENCERRAMENTO DA AVALIACAO.

03/12/2019

RETIRADA A CITAGAO “CERTIFICACAO” ONDE NAO APLICAVEL.

RETIRADA A CITACAO “PROGRAMAS DA SAUDE E PREVENGAO DE RISCOS".
6 CITACAO “COLEGAO DOS MANUAIS BRASILEIROS DE ACREDITAGAO” PADRONIZADA. 01/04/2021
DEMAIS ALTERACOES IDENTIFICADAS COM REALCE DE TEXTO.

RETIRADA A OBRIGATORIEDADE DO PLANO DE ACAO PARA PARCIAL CONFORME
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1. OBJETIVO

Estabelecer o processo de acompanhamento da acreditacéo concedida durante o periodo de vigéncia do certificado

2. REFERENCIAS

3. APLI

o Normas Orientadoras
o Normas para o Processo de Avaliacédo
o Colecao Manual Brasileiro de Acreditacéo - ONA

o Resolugdes do Conselho de Administracdo da ONA

CABILIDADE

Esta norma se aplica a Organizagdo Nacional de Acreditacdo, as Instituicdes Acreditadoras Credenciadas, as

Organiz

acodes Prestadoras de Servicos de salde e Servigos para a Saude e aos avaliadores do Sistema Brasileiro de

Acreditacao.

4. RESPONSABILIDADES

Conselho de Administracdo da ONA

o

o

@)

Deliberar sobre o Sistema Brasileiro de Acreditacao.
Definir as taxas de visita de manutenc¢éo da acreditacao.

Deliberar sobre situa¢des ndo previstas nesta norma.

Organizacdo Nacional de Acreditacdo

@)

Promover o entendimento desta norma pelas Instituicbes Acreditadoras Credenciadas e pelos demais
integrantes do Sistema Brasileiro de Acreditagéo.

Acompanhar o cumprimento da referida norma pelas Instituicdes Acreditadoras Credenciadas, Organizacdes
Prestadoras de Servigcos de salde e Servigos para a Saude.

Revisar e atualizar a referida norma.

Divulgar e disponibilizar a referida norma.

Acompanhar e validar o processo de manutencéo da acreditacao.

Reemitir o certificado de acreditagcao, caso necessario.

Divulgar formalmente os casos de alteragBes na qualificagdo concedida as Organizagdes Prestadoras de
Servigos de saude e Servicos para a Saude.

Analisar os encaminhamentos e encerrar os incidentes e eventos notificados;

Homologar o resultado da visita de manutencéo da acreditacdo, em caso de rebaixamento ou cancelamento.

Homologar os processos de cancelamento de acreditaces.




ONA

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - ONA
NORMA ORIENTADORA

Titulo:
Processo: NORMAS E MANUAIS

NO 08 - ACOMPANHAMENTO DA CERTIFICAGAO

Cadigo

Revisdo

Pagina

NO.NO.008

6

5de 27

Instituicbes Acreditadoras Credenciadas

o

o

o

Cumprir com as determina¢des da norma em sua Ultima versao.

Cumprir com as deliberacdes do Conselho de Administracdo da ONA.

Promover o entendimento da norma pelos avaliadores do Sistema Brasileiro de Acreditacao.

Promover o entendimento da norma pelos membros do Comité de Certificacao.

Divulgar e orientar as organiza¢es de saude quanto ao entendimento desta norma.

Realizar as visitas de manutencao ordinarias e extraordinarias na organizacao de saude acreditada.

Orientar as organizacdes de saude a notificarem e gerenciarem os incidentes e eventos.

Acompanhar e gerenciar os incidentes e eventos manifestados pelas organizacdes de salde acreditadas.

Divulgar formalmente os casos de alteragfes na qualificacdo concedida a organizagéo de salde acreditada.

Assegurar a qualidade do processo de acompanhamento da acreditacdo e do relatério de visita de

manutengao.

Disponibilizar & ONA informagBes sobre o0s processos de acompanhamento da acreditacdo, sempre que

solicitado.

Comité de Certificacio

@)

Acompanhar o processo de manutencdo da acreditacdo (incidentes e eventos, notificagbes e visitas de

manutenc¢édo ordinarias e extraordinarias).
Validar ou ndo a recomendacédo da equipe de avaliadores.
Cumprir com as determina¢des da norma.

Cumprir com as delibera¢cbes do Conselho de Administracdo da ONA.

Equipe de Avaliadores

@)

@)

o

Cumprir com as determinac¢des desta norma em sua Ultima verséo.
Cumprir com as deliberacdes do Conselho de Administracdo da ONA.
Planejar a visita de manutencédo da acreditacao.

Realizar a visita de manutencédo da acreditacao.

Elaborar o relatério da visita de manutencéo.

Realizar as capacita¢des promovidas tanto pela ONA como pela IAC.

Organizacdes Prestadoras de Servicos de salde e Servicos para a Saude

o

o

o

Cumprir com as determinac¢des desta norma em sua Ultima verséo.

Cumprir com as delibera¢cdes do Conselho de Administracdo da ONA.

Comunicar a Instituicdo Acreditadora Credenciada mudancas ocorridas na organizacdo de saude acreditada

gue interfiram diretamente no escopo da avaliacao inicial que resultou na acreditagéo.

Registrar via sistema ONA Integrare, as ocorréncias de incidentes e eventos, conforme estabelecido na Norma

Orientadora n° 21 — Notificacdo de Incidentes e Eventos.
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o Registrar via sistema ONA Integrare, a analise dos incidentes e eventos e o plano de acao.

o Realizar o pagamento da taxa de manutencédo da acreditacao, conforme determina esta norma.

5. CONSIDERAGOES GERAIS

a. A organizacao de salide esta obrigatoriamente vinculada a IAC - Instituicdo Acreditadora Credenciada durante
oprocesso de avaliacdo para acreditacdo e durante a vigéncia da sua condicdo de acreditado ou certificado.
Situa¢gBes ndo previstas nas Normas Orientadoras, serdo analisadas pela ONA — Organiza¢do Nacional de
Acreditacdo e deliberadas pelo Conselho de Administracéo.

b. Durante o periodo de validade do certificado, a organizacdo de salde estard submetida aos seguintes
mecanismos de acompanhamento do desempenho obtido no processo de avaliagéo:

i. Visitas de avaliacdo de manutengéo ordinarias.
ii. Visitas de avaliagdo de manutencéo extraordinérias.

iii. Notificacdo e gerenciamento de incidentes e eventos.

6. PROCEDIMENTOS

6.1 Avaliacao Ordinaria de Manutengdo da Acreditagdo

a. A visita ordinaria de manutencéo da acreditacao se aplica as Organizacdes Prestadoras de Servigos de salde

e Servigos para a Saude acreditadas, e pode ser realizada no modelo presencial, hibrido ou remoto.

b. As diretrizes para a manutencdo da acreditagdo das organizacGes acreditadas pelo Manual dos Servigos para
a Saude — Selo de Qualificacdo, estdo descritas na Norma Orientadora especifica n.° 05 — Avaliagdo para o
Selo de Qualificacdo ONA.

c. A organizagdo de saude acreditada, seja na condi¢cdo de Acreditado, Acreditado Pleno ou Acreditado com
Exceléncia serd submetida obrigatoriamente a avaliagbes de manutencdo ordinaria devem ocorrer dentro dos
intervalos definidos abaixo:

i. Nivel 1 - Acreditado e Nivel 2 - Acreditado Pleno:
o 1%visita de manutencdo ordinéria: 08 (oito) meses contados a partir da data de

homologacao da Acreditacao.
o 22visitade manutencédo ordinaria: 16 (dezesseis) meses contados a partir da data de

homologacéo da Acreditacao.

ii. Nivel 3 - Acreditado com Exceléncia:

o 12visitade manutencédo ordinaria: 01 (um) ano contado a partir da data de
homologacao da Acreditacao.
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d.

o 2%visita de manutencdo ordinaria: 02 (anos) anos contados a partir da data de

homologacao da Acreditacao.

A avaliacdo de manutencdo ordinaria tem como objetivo a verificacdo da manutencdo da acreditacdo de

acordo com o nivel de acreditagdo da organizacao.

Na manutengédo ordinaria, deve ser avaliada a manutencéo da acreditagdo das areas/processos criticos e de
maior relevancia para o perfil da organizacao de salde bem como as ndo conformidades evidenciadas e

registradas nas avaliagbes anteriores.

A visita de manutencdo ordinéria deve ser obrigatoriamente realizada em no minimo 50% (cinquenta por
cento) das subsecBes avaliadas na visita de certificacdo do processo vigente. Este percentual inclui
obrigatoriamente as subseces das quais foram evidenciadas e registradas ndo conformidades na avaliagédo
anterior. E importante considerar também os requisitos classificados como Parcial Conforme nas Ultimas
avaliagbes, como critério para escolha e atingimento dos 50% das subsec¢fes a serem avaliadas. A definicdo
dessas subsecfes a serem avaliadas, deve obrigatoriamente estar na programacao da visita de manutengéo

ordinaria.

Na auséncia de ndo conformidade e parciais conformes nas avaliagdes anteriores de acreditacdo ou
manuten¢éo, permanece a realizacdo da avaliacdo em no minimo 50% (cinquenta por cento) das subsecdes
avaliadas na visita para acreditacdo do processo vigente, considerando as areas/processos criticos e de maior
relevancia para o perfil da organizacéo de saude.

6.2 Avaliagao extraordinaria de manutencio da acreditagao

a.

b.

A avaliacdo extraordindria de manutencéo da acreditacdo se aplica as Organizacfes Prestadoras de Servigos
de saude e Servigos para a Saude acreditados.

A IAC responséavel e a ONA poderdo determinar uma visita de manutencao extraordinaria nos casos abaixo:
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Prazo maximo para - Prazo maximo Documentos a
. ~ Prazo maximo
a organizacao de para alAC serem
. ~ , para a lAC . .. . -
Situacgéao saude . realizar visita na disponibilizado
. . notificar a o
acreditado/certificad ONA organizacéo de s pelalAC para
o notificar a IAC saude a ONA
Mudanca de Até 45 (quarenta Nao ha.
p ¢ Até 30 (trinta) dias e cinco) dias apds necgssudade de 1. Documento
endereco, apés a a realizagdo da formal
CNPJ e/ou a N - G informando a
~ il mudanca/alteracéo mudanca/alteraca avallagap B alteracio
razao socla N extraordinaria de §a0.
manutengao.
Obrigatoriamente

Alteracéo da alta
administragdo com
mudanca de gestédo
e/ou mantenedora.

Mudanca da
propriedade da
organizacgédo de
salide ou servigos
para a saude

Até 30 (trinta) dias apos a
mudanca/alteracéo

Até 45 (quarenta e
cinco) dias apés a
mudanca/alteracao

deve ser realizada
visita extraordinaria
de manutencéo,
em até 120 (cento
e vinte) dias apos a
mudanca/alteracao
, exceto quando a
visita de
manutencgéo
ordinaria ocorrer
dentro deste
periodo.

2. Documento
formal
informando a
alteracao.

3. Registro do
Relatério da
visita no
sistema ONA
Integrare

Mudanca ou
inclusdo de
servicos
terceirizados e/ou
implantacdo de
Novos Sservigos
pela organizacéo
de saude
acreditada

Até 30 (trinta) dias
aposa
mudanca/alteracéo

Esta situagéo
deve ser
destacada pelo
avaliador lider no
relatério de visita
de manutencéo

Considerando o
impacto do servico
terceiro ou do
novoservico
implantado,deve
ser realizada visita
manutengéo
extraordinaria, em
até120 (cento e
vinte) dias apoés a
mudanca/alteraca
0.

Esta situacéo
deve ser
verificada,
obrigatoriament

e, na visita de
manutengéo
ordinéria
subsequente.

1. Registro do
Relatério da
visitano
sistema ONA
Integrare
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Prazo maximo para - Prazo maximo Documentos a
. ~ Prazo maximo
a organizacéo de para alAC serem
. ~ , para alAC . . . B
Situacao saude o realizar visita na disponibilizado
. e notificar a L
acreditado/certificad ONA organizacéo de s pelalAC para

o notificar a IAC

salde

a ONA

Ocorréncia de
incidentes e
eventos

Conforme os
procedimentos
da

Norma Orientadora n°
21

- Notificagéo de
Incidentes e
Eventos

N&o se aplica

Considerando o
impacto do
incidente ou
evento, deve ser
realizada visita
extraordinaria de
manutengdo, em
até 60 (sessenta)
dias ap6sa data da
ocorréncia do
evento

1. Registros do
evento no
sistemaONA
Integrare

Divergéncia do

A ONA deve ser
informada,
formalmente,
pela IAC antes

Até 30 (trinta) dias

1. Notificacdo

parecer. da equipe _ danotificacédo ao apos a data do 5 I;;)rmialr q
de avaI|IaAdores e Nao se aplica cliente da parecerdo Comité : Rz%tséfj d:
doC.o.mlteNde necessidade de de Certificacdo visi tanol
C.e.rtlflcagao em visita de e A
visitade manuteng&o I It
mahu’tgngao extraordinaria ntegrare
ordinaria
A organizacgéo de A nova IAC
saude deve notificar, selecionada pela
g)lr\lr:algnaée, Sgra a organizacao de 1. Contrato
i it salde deve firmadoentre
Descredenciament assumiraa realizar a visita em
odalAC responsabilidade pela ) . : 19 alACeo
responsavel pela acreditagéo Nao se aplica ate 120 (cento e cliente
o _ . vinte) dias corridos 2. Registros do
acreditagéo da concedida, em até 30 ap6s a notificagio ‘ o
organizacdo de (trinta) dias corridos Sficial do Relatorio da
saude 5 ificaca _ visitano
a:cc.)o.s Ia dnotlﬂcagao descredenciament sistema ONA
e e 0 dalAC Integrare
descredenciamento da responséavel pela
IAC responsavel pela acreditacso
suaacreditacao
Considerando o
Conforme . o d
Conforme procedimentos da 'mpacto da
’ ) _ procedimentos Norma notlflcafao(,j de‘_’e_t <
Manllestagao via da Orientadora n° 11 ser rea |_za, i.iVISI a 1. Cangls ~e
canais de Norma Orientadora n° Gerenciamento extraordlna:lrla de comunicagéo da
comunicacdo da manutengao em ONAe da IAC
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Prazo maximo para - Prazo maximo Documentos a
. ~ Prazo maximo
a organizacao de para alAC serem
. ~ , para a lAC . . . -
Situacao saude o realizar visita na disponibilizado
. e notificar a L
acreditado/certificad ONA organizacéo de s pelalAC para
o notificar a IAC saude a ONA
ONA e da IAC 11Gerenciamento de de Notificacbes até 60 (sessenta)
Notificagbes relacionadas ao dias ap6sa
relacionadasao SBA- SBA-ONA notificacé@o pela
ONA ONAou IAC

Identificac&o de
nao conformidades
na visita de
manutencgao
ordinaria.

Considerando a
analise do plano
de acéo, a IAC
indica a
necessidade de
realizacéo de
visita de
manutengao
extraordinaria, no
relatério da visita
de manutengéo

A organizagéo de
saude deve enviar a
IAC o planode acao
para tratamentodas
ndo conformidades em
até 30 (trinta) dias do
término da visita de
manutengao
(considerando o ultimo

: re ordinaria,
dl.a de visita) no registrado no
Sistema ONA sistema ONA
Integrare. Integrare.

Considerando o
impacto das nédo
conformidades e o
plano de acgéo,
deve ser realizada
visita
extraordinaria em
até 60 (sessenta)
dias do término da
visita de
manutengéo
ordinaria,a contar
do dltimo dia da
visita.

1. Registros no
Relatério de
visitano
sistema ONA
Integrare

c. A realizagdo de uma avaliacdo de manutencéo extraordinéria ndo substitui a necessidade de realiza¢do das

visitas de manutenc¢é&o ordinaria previstas nesta norma.

d. A ONA podera deliberar para que as IACs realizem avaliagBes extraordinarias para a manutencdo da

acreditacdo, nos casos em que julgar necessério este procedimento.

e. A IAC devera demandar obrigatoriamente uma visita de manutencédo extraordinaria com fins de acreditacéo

guando houver alteragcdo do CNPJ ou razdo social, em conjunto com a mudanca da alta lideranga, sendo

necesséria a realizacdo de um novo processo de avaliagdo para acreditacdo. Neste caso, a organizacdo de

saude tera até 30 (trinta) dias para comunicar & IAC a mudanca do CNPJ. A |AC responsavel tem 15 (quinze)

dias para comunicar a alteracdo a ONA e agendar a visita de manutencdo extraordinaria com fins de

acreditacao.

f. Caso ocorra apenas a alteragdo do CNPJ ou razéo social com a permanéncia da alta lideranca e continuidade

das politicas e diretrizes institucionais, a acreditacdo ser4 mantida e sua inscricdo sera atualizada quando

renovado o préximo ciclo de acreditacdo. A ONA emitirh documento pertinente, nestes casos.




ONA

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - ONA
NORMA ORIENTADORA

Titulo:

NO 08 - ACOMPANHAMENTO DA CERTIFICAGAO Codigo Reviséo Péagina

Processo: NORMAS E MANUAIS NO.NO.008 6 11 de 27

6.3 Avalia¢ao de manutencao da acreditagdo no modelo remoto e hibrido

A avaliacdo de manutencéo remota e hibrida é o método alternativo de visita de avaliacao realizado a distancia
com a utilizagdo de tecnologia de informagdo e comunicacdo para coleta de evidéncias. O processo de
avaliagdo remota e hibrida pode ser realizado de forma sincrona (em tempo real) ou assincrona (quando néo

ocorre a0 mesmo tempo).

O objetivo de uma avaliagdo para manutencéo remota e hibrida € o mesmo de uma avaliagdo presencial,
verificagdo dos apontamentos evidenciados e registrados nas avaliagdes anteriores bem como a verificacdo da

manutenc¢do da acreditacdo da organizacdo de saude.

A IAC e organizacdo de saude acreditada que optarem por adotar o modelo de avaliacdo remota e hibrida
devera seqguir todas as regras estabelecidas nessa norma, e a qualquer momento ambas poderéo recorrer a

ONA a fim de esclarecer davidas ou aspectos omissos nas Normas Orientadoras ou no Manual especifico.

6.3.1 Critérios para realizacdo de avaliagées de manuteng¢do no modelo remoto e hibrido

a.

A utilizagdo do modelo de avaliagdo de manutencé@o remota e hibrida é definida mediante avaliacio técnica
realizada pela a IAC responsavel pelo processo de acreditacéo.

A utilizacdo de tecnologia de informagdo e comunicagdo para efeitos de avaliagdo remota e hibrida, deve ser
mutuamente acordada entre IAC e organizacdo acreditada, de acordo com as medidas e regulamentos de
seguranca da informacdo e protecdo de dados, antes de ser utilizada no processo de avaliacdo remota e
hibrida.

A avaliacdo de manutencéo extraordinaria podera ser realizada no modelo remoto e/ou hibrido, mediante
analise de risco.

O nivel de risco da avaliagdo técnica realizada pela IAC for considerado baixo ou médio de acordo com os

critérios de avaliacdo de riscos preconizados pela ONA.

A IAC e a organizacdo de saude acreditada dispdem de infraestrutura necessdria para a realizagao da
avaliagdo remota e hibrida, como hardware, software apropriados, bem como conexdo com internet, entre
outros recursos necessarios para a realizacdo da manutencéo ordinaria no modelo remoto e/ou hibrioa na

integra.

As evidéncias das ac¢des adotadas pela organizacdo bem como evidéncias de cumprimento de requisitos,

entrevistas ou outros meios de comunicacdo via internet podem ser verificadas remotamente de forma
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sincrona.

6.3.1.1 Analise de riscos para definicao da avaliacdo de manuten¢do no modelo remoto e hibrido

a. Para decisdo da realizacdo da avaliacdo de manutencédo ordinaria no modelo remoto e/ou hibrido, a IAC
devera realizar uma analise de riscos do processo de acreditacdo vigente da organizacdo acreditada,
considerando a ferramenta de analise de riscos determinada pela ONA. Essa andlise de riscos contempla os
seguintes critérios:

i Tipo e perfil da organizagéo;
ii. Contexto da Organizagéo;

iii. Situagéo atual e local da organizacao;

iv. Informacdes dos relatérios de avaliagdes anteriores;

V. Registros de eventos adversos;

Vi. Reclamacgdes/dendncias de clientes;

vii.  Resultados de acompanhamento/monitoramento interno pela organizacao
viii.  Avaliacdo de desempenho de fornecedor critico
iX. Infraestrutura disponivel para avaliagdo remota e hibrida

b. Para cada critério a IAC devera citar “SIM” ou “NAQO”, considerando a situagdo e condicdo atual da

organizacgéo acreditada.

c. Posterior a avaliagdo de riscos baseada nos critérios estabelecidos, a IAC devera somar 0s pesos sinalizados

como “SIM”. O resultado da soma indicara o grau de risco para a organizagéo que esta sendo analisada.

d. A avaliacao de risco, devera ser anexada no sistema ONA Integrare, no processo da avaliagdo de manutencao

ordinaria no modelo remoto.

e. Quando houver impossibilidade de avaliacdo presencial em momentos de forca maior, caracterizadas por
evento ou circunstancia extraordinaria, e a avaliacao de risco para definicdo pela avaliagdo remota e hibrida

resultar em “ALTO”, a IAC devera submeter o processo para analise e deliberagdo da ONA.

6.3.2 O modelo remoto e/ou hibrido para avaliagdo da manutencio ordinaria ndo é viavel a partir do seguinte

cenario:

a. O nivel de risco da avaliacdo técnica realizada pela IAC é considerado alto, de acordo com os critérios de
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avaliacdo de riscos preconizados pela ONA. Exceto em momentos de forca maior, caracterizadas por evento
ou circunstancia extraordindria, e a avaliacdo de risco para definicdo pela avaliacdo remota e hibrida resultar
em “ALTO”, a IAC devera submeter o processo para analise e deliberagdo da ONA.
b. A IAC e a organizacdo de saude acreditada ndo dispem de infraestrutura necessaria para a realizagdo da

avaliacdo remota e hibrida, como hardware, software apropriados, bem como conexdo com internet, entre
outros recursos necessarios para a realizacdo da manutencéo ordinaria no modelo remoto e/ou hibrido na
integra.

As evidéncias das acdes adotadas pela organizacdo bem como evidéncias de cumprimento de requisitos,

entrevistas ou outros meios de comunicag¢do ndo podem ser verificadas remotamente, de forma sincrona.

6.4 Critérios minimos para definicao de avaliadores para avaliagdo de manutengao da acreditacao

6.4.1 Avaliacdo presencial

a.

A equipe de avaliadores para a visita de manutengdo ordinaria presencial deve ser composta por 50%
(cinquenta por cento) do nimero de avaliadores/dia definido na Norma para o Processo de Avaliagédo
especifica, respeitando a configuracao da equipe minima definida pela norma.
i Caso os 50% (cinquenta por cento) de avaliadores/dia resultem em um avaliador, a visita devera
ser realizada com dois avaliadores.

A equipe de avaliadores deve possuir um avaliador lider para a visita de manutencao da acreditagdo, seja esta

ordinéaria ou extraordinaria.

A equipe de avaliadores para a visita de manutencao extraordinaria deve ser composta por no minimo dois

avaliadores, ou mais, de acordo com o perfil da organizag&o ou itens a serem avaliados.

6.4.2 Avaliacdao remota e hibrida

a.

Para avaliagdo de manuten¢do ordinaria no modelo remoto e/ou hibrida, serd necessaria uma equipe de
avaliadores formada por, no minimo, dois membros, sendo um avaliador lider e um avaliador com competéncia

compativel com as caracteristicas do servigo.

Para a avaliacdo de manutencgéo extraordinaria no modelo remoto e/ou hibrida, a equipe de avaliadores deve
ser composta por no minimo um avaliador lider. Poderao ser adicionados mais avaliadores de acordo com o
perfil da organizagdo, ndo conformidades detectadas nas ultimas visitas realizadas e/ou fatores que levaram a

realizagdo da manutencéo extraordinéria.
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6.4.3 Parametros minimos para determinagdo do aumento da equipe de avaliadores para manutencdo da
acreditacao

a. As informacdes das demais caracteristicas da organizagdo a ser avaliada, bem como no contexto onde a
mesma se encontre, devem complementar o dimensionamento da equipe de avaliadores, considerando entre

outros, os seguintes aspectos:
i 1 (um) ou mais fornecedor considerado critico;
ii. Complexidade do sistema de gestéo;
iii. Complexidade dos processos da organizacao;
iv. Historico de ndo conformidades nas visitas anteriores, histérico de reclamacdes de clientes e/ou

pacientes e registro de incidentes e eventos reincidentes.

NOTA: Cabe a IAC a andlise consistente do perfil, porte e situacdo da organizacdo, para a tomada de decisédo
da inclusdo ou ndo de mais avaliadores para composi¢cédo da equipe seja no modelo remoto ou presencial, de
modo que 0s processos criticos sejam avaliados.

6.5 Critérios minimos para avaliagdo de terceiros

a. A equipe técnica da IAC deve identificar, antes do processo de avaliacdo presencial, hibrida ou remota, os
servicos terceirizados, bem como sua criticidade.

b. Todos os processos terceirizados considerados criticos devem participar da avaliagdo para manutencao,

guando identificadas ndo conformidade na visita anterior.

¢. A avaliacdo para manutencdo da acreditacdo dos servicos terceiros devera contemplar evidéncias internas de
critérios para qualificacédo e avaliagdo de desempenho, bem como evidéncias de cumprimento dos requisitos e
padrées do manual avaliado.

d. Em caso de troca de fornecedor critico, 0 mesmo devera ser avaliado.

6.6 Processo de avaliagao de manutencgao da acreditagao

As etapas do processo de manutencdo da acreditagdo devem ser integralmente cumpridas, conforme diretrizes
estabelecidas a seguir.

6.6.1 Inscricdo para agendamento da visita de manutengdo da Acreditacdo presencial, hibrida e remota

a. O sistema ONA Integrare disponibiliza 90 (noventa) dias anteriores ao prazo final para realizacdo do
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agendamento da visita de manutencédo ordinaria.

b. A liberacdo da solicitacdo de atualizacdo da inscricdo para agendamento da visita de manutencdo ordinaria,

estara disponivel no sistema ONA Integrare, conforme prazos estabelecidos na tabela abaixo:

Tabela de prazos para agendamento de visita de Manutencdo Ordinaria no sistema ONA Integrare

) } PRAZO
VISITA NIVEL ACREDITACAO SISTEMA PRAZO
LIBERADO | sgMMULTA | COM MULTA LIMITE
Nivel 1 - Acreditado
12 Visita ’ ) A partir do Até o A partir do Até o
: Nivel 2 - Acreditado 1802 dia 255¢ dia 2562 dia 293 dia
Pleno
Nivel 1 - Acreditado
53 Visita ) ) A partir do Até o A partir do Atéo
Nivel 2 - Acreditado 419¢dia | 495°dia 4962 dia 5332 dia
Pleno
12 Visita Acreditado com A partir do Até o A partir do Até o
) Exceléncia 3059 dia 3809 dia 3819 dia 4182 dia
23 Visita Acreditado com A partir do Até o A partir do Até o
) Exceléncia 6709 dia 7459 dia 7469 dia 7839 dia

Os prazos descritos nesta tabela sdo contados a partir da data da ultima homologacao da acreditagéo.

A Instituicdo Acreditadora Credenciada registra uma solicitacdo de manutencdo da acreditagdo da

Organizagédo Prestadora de Servicos de Salide ou Servico para a Saude, no Sistema ONA Integrare.

A Organizacdo Prestadora de Servicos de Saude ou Servigo para a Salde recebe automaticamente uma
solicitacdo via e-mail para realizar seu cadastro junto & ONA ou para que seja efetuada a atualizagdo da sua

inscricao junto & ONA. Caso 0 CNPJ ndo esteja cadastrado € preciso realizar uma nova inscri¢cao

N&o sendo efetuada a inscricdo ou atualizacdo da inscricdo pela Organizagdo Prestadora de Servigos de
Saude ou Servico para a Saude, em até 15 (quinze) dias corridos ap0ds a solicitagdo pela IAC, uma nova

solicitacao de inscri¢cdo deve ser realizada.

A Organizacao Prestadora de Servicos de Salde ou Servico para a Saude realiza ou atualiza a sua inscri¢ao,
sendo esta a responsavel pela veracidade e consisténcia das informacdes registradas. Este procedimento é

obrigatério e deve ser realizado pelo cliente.

A Organizacao Prestadora de Servigos de Saude ou Servigo para a Saude deve informar junto a sua inscricao
o registro do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ). Em caso de certificacdo Unica, também deve ser
inserido o CNPJ da matriz e de todas as filiais/unidades que participardo do processo de diagndstico

organizacional e/ou acreditacdo.
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h. A ONA realiza a conferéncia das informacdes registradas na inscricdo, baseando-se nas informacdes dos

orgaos publicos oficiais.

O “Nome Fantasia” informado na inscrigdo sera utilizado para identificar a Organizacdo Prestadora de Servicos
de Saude ou Servico para a Saude no certificado ou declaracdo de diagndstico organizacional.

Em caso de inexisténcia de nome fantasia, sera utilizada a razdo social para fins de emissao do certificado,
declaragdo de certificacdo ou declaracdo de diagnoéstico organizacional. Em caso de certificagdo Unica, este
processo ocorre tanto para a matriz como para todas as filiais que participardo do processo de

acreditacao/certificacéo.

O numero do CNPJ constara na emissdo do certificado, declaracdo de certificagdo ou na declaracao de
diagnostico organizacional. Em caso de certificac@o Unica, este processo ocorre tanto para a matriz como para

todas as filiais/unidades que participardo do processo de diagndstico organizacional e/ou acreditacéo.

A Organizacdo Nacional de Acreditacdo avalia, para fins de validacdo, a inscri¢cdo realizada em um prazo de
até 02 (dois) dias Uteis e subsequentes a efetivacéo da inscricdo pela Organizacdo Prestadora de Servigos de

Saude ou Servigo para a Salde. Este prazo considera os dias e horarios de funcionamento da ONA.

. Em caso de indeferimento da inscricdo, a ONA justifica 0 motivo para que os ajustes sejam realizados. O
indeferimento da inscricdo do cliente pode resultar em:
*» Anulagdo da inscricdo, sendo necessario que a IAC proceda novamente com a solicitagdo de
inscrigdo junto a ONA.
» Invalidagdo da inscricdo, sendo necessario que a Organizacdo Prestadora de Servicos de
Saude ou Servico para a Saude proceda com 0s ajustes em seu cadastro.

Apéds os ajustes, a ONA procede com nova avaliacdo, para fins de validacdo da inscricdo. A nova analise da
inscricdo serd realizada pela ONA em um prazo de até 02 (dois) dias Uteis e subsequentes a liberagdo da

inscricdo ajustada. Este prazo considera os dias e horarios de funcionamento da ONA.

Durante todo o processo de andlise da inscrigcdo da Organizacao Prestadora de Servigos de Saude ou Servigo
para a Saude, serdo considerados pela Organizacdo Nacional de Acreditagdo somente os documentos
vigentes e validos.

Por questfes de seguranca e integridade das informacdes:
*» A Organizacédo Prestadora de Servicos de Salde ou Servigo para a Saude ndo pode realizar
nenhuma alteracdo em seu cadastro apés a validacdo do mesmo pela ONA e até que a
Instituicdo Acreditadora Credenciada agende a visita para avaliag&o.
= Durante o processo de avaliacdo e vigéncia de uma certificacdo, apenas as informacdes de

contato da Organizacao Prestadora de Servicos de Saude ou Servigo para a Saude podem ser
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alteradas pelo cliente.

durante a vigéncia da certificacao.

6.6.2 Agendamento da Visita de Manutencé&o Ordinaria Presencial, Hibrida e Remota

Outras informacdes relacionadas ao cadastro do cliente somente podem ser alteradas quando
houver nova solicitacdo de avaliacdo para acreditacdo ou para diagnéstico organizacional.

AlteracBes nos dados do cadastro do cliente para fins de manutencdo da acreditacdo s&o
limitadas, a fim de garantir a integridade e a consisténcia dos dados decorrentes da avaliagdo
para a acreditacdo concedida anteriormente e valida. Informag8es como tipo de organizacéo,
subtipo de organizacdo, razdo social, nome fantasia, CNPJ e CNES nédo podem ser alteradas

a. A visita de manutencéo ordinaria deve ser realizada dentro dos periodos estabelecidos na tabela abaixo,

contados a partir da data da ultima homologacéo da acreditacéo:

Tabela dos prazos para realizacdo da visita de manutencdo ordindria no sistema ONA Integrare

. - PRAZO SEM MULTA PRAZO COM MULTA
VISITA NIVEL ACREDITACAO
A PARTIR ATE A PARTIR ATE
Nivel 1 - Acreditado
12 Visita 2102 dia 2702 dia 2712 dia 3002 dia
Nivel 2 - Acreditado Pleno
Nivel 1 - Acreditado
22 Visita 45089 dia 5112 dia 5122 dia 5402 dia
Nivel 2 - Acreditado Pleno
12 Visita Acreditado com 3350 dia | 395 dia 396¢ dia 425¢ dia
Exceléncia
A .
22 Visita creditado com 7002 dia | 7602 dia 7612 dia 7900 dia
Exceléncia

Os prazos descritos nesta tabela sGo contados a partir da data da ultima homologag¢éo da acreditagdo.

b. E responsabilidade da IAC garantir a veracidade das informacdes registradas antes da efetivacdo do

agendamento da visita.

c¢. No momento do agendamento a IAC define a equipe de avaliadores e o avaliador lider.

d. A organizacdo de salude deve aprovar a equipe de avaliadores definida, verificando possiveis conflitos de

interesse.
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A IAC deve anexar junto ao agendamento da visita o contrato de manutencéo firmado com a organizacéo
acreditada (contrato IAC-Cliente). E de responsabilidade da IAC, garantir que o contrato anexado esteja

completo, correto e devidamente assinado, antes da efetivacdo do agendamento da visita.

A visita deve ser agendada com, pelo menos, 15 (quinze) dias de antecedéncia (periodo entre a data de
agendamento e o primeiro dia de visita). Visitas agendadas no periodo de 7 (sete) a 15 (quinze) dias de
antecedéncia do primeiro dia de visita geram multa para a InstituicAo Acreditadora Credenciada, que
corresponde a 20% (vinte por cento) do valor de contrato. Ndo s&o permitidos agendamentos de visitas onde o
periodo entre a data de agendamento e o primeiro dia de visita seja inferior a 7 (sete) dias. Em caso de
reagendamento estes prazos também serdo considerados. Este procedimento ndo se aplica & manutencao
extraordinaria.

A IAC, apés a inser¢do e confirmagdo das informacgdes de agendamento da visita, finaliza o processo,

passando o mesmo para a andlise da ONA.

A ONA analisa as informagdes registradas no agendamento de visita verificando a conformidade das mesmas.
O processo de andlise realizado pela ONA deve ocorrer em até 02 (dois) dias Uteis subsequentes a efetivagdo
do agendamento da visita pela Instituicdo Acreditadora Credenciada. Este prazo considera os dias e horarios
de funcionamento da ONA.

Caso existam inconformidades no agendamento da visita, a ONA invalidara este agendamento justificando o
motivo, para que os ajustes sejam realizados pela Instituicdo Acreditadora Credenciada. A IAC possui 03 (trés)
dias corridos para realizar os ajustes necessarios. Se os ajustes ndo forem realizados dentro deste prazo, a

visita sera cancelada automaticamente, sendo necessario o reagendamento da mesma.

Havendo a ONA identificado inconformidades no agendamento da visita em um prazo de 07 (sete) dias
corridos, ou menos, para o primeiro dia de visita, 0 agendamento sera cancelado automaticamente, sendo

necessario o reagendamento da visita pela Instituicdo Acreditadora Credenciada.

A IAC pode realizar mudancas no agendamento, ap0s a analise da ONA nos seguintes casos e prazos:

. Data de inicio e fim da visita: até 1 (um) dia antes do primeiro dia de visita registrado no
agendamento inicial,
Il. Membros da equipe de avaliadores ou relator do Comité de Certificagdo: enquanto o relatério de
avaliacdo estiver sob a responsabilidade do avaliador lider;
Il Alteracdes de secdes e subsecgdes: enquanto o relatério de avaliagé@o estiver sob a

responsabilidade do avaliador lider.

E responsabilidade da IAC, manter atualizada e zelar pela autenticidade das informagBes registradas

referentes ao agendamento da visita.




— SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - ONA
ONA NORMA ORIENTADORA

Titulo: NO 08 - ACOMPANHAMENTO DA CERTIFICAGAO Codigo Reviséo Péagina

Processo: NORMAS E MANUAIS NO.NO.008 6 19 de 27

m. Havendo a existéncia de divergéncias de informacdes registradas no agendamento da visita versus o
realizado, tais como: visitas realizadas em datas diferentes das informadas, equipe de avaliador responsavel
pela avaliagéo diferente da equipe indicada no sistema ONA Integrare, subnotificagdo de dados contratuais, ou
outras informacdes, a ONA analisara, e se confirmadas tais divergéncias, adotara medidas cabiveis que
incluirdo o ndo reconhecimento do processo de avaliacdo, a ndo homologacdo da acreditacdo ou o
cancelamento da certificacédo vigente. A ONA podera registrar as divergéncias como nao conformidade para a

respectiva IAC.

6.6.3 Emisséo da Taxa de Manutencéo

a. O processo relativo as taxas e multas para visita de manutencdo € aplicado somente nos casos de

manutenc¢éo ordinaria.

b. Estando o agendamento conforme, a ONA emite a taxa de avaliagdo para fins de manutencdo da acreditacéo

para a organizacao de saude.

¢. A organizacdo de saude realiza o pagamento da taxa de manutencédo junto a ONA. A taxa para manutencao
da acreditacao € definida periodicamente pelo Conselho de Administragdo e publicada no portal da ONA para

consulta.
d. Estando o agendamento conforme, a ONA emite a cobranga da taxa em nome da organizacao de saude.

e. Estando o agendamento conforme, porém a visita for agendada no periodo de 15 (quinze) a 7 (sete) dias de
antecedéncia do primeiro dia da visita, 0 processo gera multa para a IAC, e a ONA emitira a cobranga da multa

em nome da mesma.

f. As taxas e multas devem ser pagas somente mediante boleto bancéario emitido pela ONA e disponibilizado no
sistema ONA Integrare. A ONA n&o reemite boletos bancéarios. Depésitos bancarios ndo serdo aceitos como

pagamento de taxas e multas.

g. N&o havendo por parte da ONA a confirmagdo de pagamento da taxa e/ou multa em até 3 (trés) dias corridos
antes do primeiro dia de visita, a mesma serd cancelada automaticamente, sendo necessario o seu

reagendamento pela IAC.

6.6.4 Preparacao para avaliacdo de manutencéo

A IAC responsavel deve realizar a preparacao da avaliagdo para manutencao da acreditagdo, antes da data de inicio
da avaliacao, considerando:

a. Orientacdo a organizacdo de salde quanto a preparagdo das evidéncias a serem apresentadas durante a

avaliacdo, baseada nas informacdes das avaliacdes anteriores. Essas evidéncias devem abranger o
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cumprimento dos requisitos classificados como ndo conforme na Ultima avaliagdo, o cumprimento das
subsecdes selecionadas na programacao de visita, bem como outras evidéncias consideradas essenciais e
necessarias.

b. Orientacdo a organizacdo de salde quanto a atualizagao do plano de acao relacionado ao cumprimento das
pendéncias relativas as visitas anteriores. Esse documento devera ser anexado no sistema ONA Integrare,
pelo Avaliador Lider na finalizacéo do relatério de avaliacéo.

c. Definicdo de um responsavel pelo processo de avaliacdo, bem como os contatos para comunicacao.

d. Lista das pessoas que estardo disponiveis no momento da avaliacdo, e os devidos meios de comunicagéo
para contato.

e. Definicdo da(s) ferramenta(s) de comunicagédo a ser(em) utilizada(s) durante a avaliagao remota e hibrida.

f. Realizacdo de testes da(s) ferramenta(s) definida(s) para comunicagdo, com todos os envolvidos antes da
avaliagdo remota e hibrida, evitando problemas no momento da avaliacéo.

g. ldentificacdo em conjunto com a organizacdo das informagcGes que ndo podem ser compartilhadas
remotamente, devido a questdes de confidencialidade, acesso, ou por outros motivos.

h. Estabelecimento de um plano sobre como avaliar informagcées que ndo podem ser compartilhadas

remotamente, definindo e registrando no sistema ONA Integrare, como estas questdes serdo tratadas.

6.6.5 Planejamento da Avaliacéo

a.

O avaliador lider, diante do cumprimento das etapas anteriores, prepara 0 processo para a realizagao da visita
de manutencéo da acreditagéo.

O avaliador lider deve realizar a programacéo da avaliacdo de manutencdo remota e hibrida no sistema ONA
Integrare em até 2 (dois) dias corridos antes do primeiro dia da avaliagdo.

AlteracBes na programacao de visita que impactem na avaliagdo, devem ser acompanhadas de justificativas.

A programacéo para avaliacdo deve conter:

i dados do cliente;
ii. tipo de avaliacao;
iii. data de inicio e fim da avaliacao;
iv. avaliador lider e os avaliadores indicados para a avaliacao;

V. outras pessoas que acompanharéo a avaliagédo (se existir);
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Vi. areas/processos/unidades (matriz/filial) que sera avaliado com data, horario e avaliador(es)

responsavel(is) pela visita;
vii. inclusdo das subsec¢Bes em que foram evidenciadas e registradas ndo conformidades
naavaliacdo anterior, quando houver;
viii. inclusdo de 50% (cinquenta por cento) das areas/processos/unidades (matriz/filial) avaliadas na
visita de acreditacdo do processo vigente;
iX. representante(s) da organizacéo de salde avaliada;
Xx.  justificativa(s) em caso de mudancga(s) no plano de visita;

Xi. dias, horarios e responsaveis que participardo das reunifes e entrevistas remotas com a

organizacgao, em caso de avaliagdo remota ou hibrida.

Se a organizacéo avaliada estiver em desacordo com quaisquer das disposi¢cdes da programacéo da visita, a
objec&o deve ser justificada e comunicada imediatamente a IAC, que devera ajustar a programac¢ao antes de

iniciar a avaliagdo de manutencéao.

E responsabilidade do avaliador lider, realizar o planejamento da visita, bem como registrar quaisquer

alteracdes no mesmo, mantendo o planejamento da visita atualizado no sistema ONA Integrare.

6.6.6 Preparacédo pela organizagdo de salde para a avaliacdo de manutencéo

Cabe a organizagéo de salde se preparar para a avaliacdo de manutencgédo considerando:

a.

Comunicar as equipes envolvidas, 0s objetivos e propdsitos da avaliacdo de manutencéo.
Identificar os profissionais responséveis que acompanharam a equipe de avaliadores.
Cooperar com os avaliadores para permitir que os objetivos do processo sejam atingidos.
Disponibilizar outros recursos, conforme solicitacdo da equipe de avaliadores.

Para avaliacBes presenciais disponibilizar sala exclusiva e reservada, com acesso a internet, para uso da

equipe de avaliadores.

Para avaliagbes presenciais, prover o acesso as instalacdes e documentos conforme solicitagdo dos

avaliadores.

Para avaliagdes remotas e hibrida disponibilizar os meios eletrénicos solicitados e validados em conjunto com
alAC.

6.6.7 Reuniao de Abertura

O processo de visita de manutencgdo inicia-se com a Reuniéo de Abertura e possui os seguintes objetivos:
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Apresentar os membros da equipe de avaliadores a alta administracdo e demais responsaveis da organizacao

de saude avaliada.
Ratificar o proposito e os objetivos da visita de manutencéo.
Apresentar os métodos e procedimentos que serdo usados durante a visita de manutencao.

Estabelecer os canais formais de comunicacdo entre a equipe de avaliadores e a organizacdo de saude
avaliada.

Confirmar a disponibilidade de recursos e meios necessarios para o trabalho da equipe de avaliadores.

Apresentar o plano de visita e informar quanto as reunides a serem realizadas durante a avaliacdo de

manutencao.
Esclarecer detalhes do plano de visita.

Orientar quanto ao plano de contingéncia, em caso de interrup¢do do andamento da avaliacdo remota e
hibrida, seja por conta de problemas dos meios eletrénicos utilizados, conexao de internet ou outras situacdes

gue impecam a realizacao integral e fidedigna do processo de avaliagcdo remota e hibrida.

6.6.8 Visita

Cada area/unidade/processo (matriz/filial) da organizacdo de salde deve ser avaliada por pelo menos 1 (um)
avaliador, acompanhado, obrigatoriamente, de 1 (um) representante da area/unidade/processo (matriz/filial),

de acordo com o cronograma estabelecido no plano de visita.

O avaliador lider e os demais avaliadores definidos para a equipe devem estar presentes durante todo o

periodo da avaliacéo.

A areal/unidade/processo (matriz/filial) deve promover acesso as instalagcbes, pessoas e/ou documentos

conforme a solicitacdo do(s) avaliador(es).

A equipe de avaliadores deve avaliar a existéncia de evidéncias que atendem aos requisitos das subsecfes
selecionadas na programacdo de visita, bem como das ndo conformidades pendentes das avaliacGes

anteriores, considerando o nivel de acreditacdo da organizacéo.

As evidéncias observadas pelos avaliadores devem ser devidamente registradas para posterior elaboracéo do

relatério de avaliacao.

A equipe de avaliadores deve basear seu parecer nas evidéncias encontradas durante o processo de

avaliacéo.




ONA

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE - ONA
NORMA ORIENTADORA

Titulo:

Processo:

NO 08 - ACOMPANHAMENTO DA CERTIFICAGAO
NORMAS E MANUAIS

Cadigo

Revisdo

Pagina

NO.NO.008

6

23 de 27

g. A organizacdo deverd apresentar um documento com plano de agdo para atendimento aos requisitos

marcados como ndo conforme, de acordo com registro nas Ultimas avaliagfes realizadas, contendo

minimamente:
i. Identificag8o da causa raiz da ndo conformidade evidenciada na avalia¢cdo anterior;
ii. O que foi realizado (descricédo da acao);
iii. Como foi realizado (descrigdo detalhada de como foi realizada a a¢éo);
iv. Responsével pela realizacdo da acdo (home e cargo da pessoa responsavel pela execu¢do da acao);
V. Prazo de conclusédo ou término da acao (dia, més e ano);

Vi. Situagéo atual quanto a execucgédo das agdes.

O Avaliador Lider devera analisar o plano de agéo apresentado, avaliando se as acdes planejadas estédo
condizentes com as ndo conformidades registradas no relatério da avaliacdo anterior e a existéncia de

evidéncias para cada agéo.

Caso o Avaliador Lider encontre qualquer divergéncia quanto as acfes e evidencias apresentadas pela

organizacao, deverd solicitar 0s ajustes necessarios.

A equipe de avaliadores deve notificar a IAC sempre que houver intercorréncias no processo de

visita de manutencao.

E vedado ao avaliador realizar durante o processo de avalia¢do, julgamento baseado em um ponto de vista

pessoal.
Ao término da avaliagcdo de manutengéo, a equipe de avaliadores deve realizar a Reunido de Encerramento.

. A equipe de avaliadores, encontrando ndo conformidades, deve solicitar & organizacdo de saude, a
elaboracéo de plano de acéo em até 30 (trinta) a partir da disponibilizacdo do relatério para 0 mesmo.

A solicitac&o do plano de acdo deve constar na ata da Reuni@o de Encerramento.

Caso a equipe de avaliadores julgue que as evidéncias apresentadas ndo sustentam o atendimento as
subsecdes avaliadas e as ndo conformidades apontadas nas Ultimas avaliacdes, podera solicitar uma visita de

manutenc¢do extraordinaria.

A solicitagdo da visita de manutencao extraordinéria, se necessario, deverd constar na ata da reunido de

encerramento anexa no sistema ONA Integrare.
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g. ApOs a visita, o avaliador lider e o Comité de Certificacdo terdo 15 (quinze) dias consecutivos para

disponibilizar o relatério de avaliacdo no sistema ONA Integrare.

r.  Nao sendo cumpridos os referidos prazos, por motivos desencadeados pela IAC, a ONA podera registrar uma

nao conformidade a respectiva.

s. A avaliacdo para manutencdo podera ser acompanhada por um Observador ONA; sempre que necessario, e

este acompanhamento podera ser solicitado pela organizagéo de saude, pela IAC ou por deliberacao da ONA.

6.6.9 Nova Avaliacédo/Revisita
N&o existe processo de Nova Avaliacdo (Revisita presencial ou Avaliagdo Documental) para visitas de manutengéo

ordinaria e extraordinaria.

6.6.10 Reunifes da Equipe de Avaliadores

a. Os avaliadores devem promover, pelo menos, uma reunido de trabalho por dia durante o processo de

avaliagdo de manutencao.

b. No dltimo dia, apds avaliagdo conjunta dos itens analisados, devera ser estabelecido um consenso da equipe

de avaliadores, visando a elaboracao do Relatdrio de Avaliagéo.

6.6.11 Reunido de Encerramento da Visita de Manutencéo

a. No final da avaliacdo, a equipe de avaliadores deve apresentar a organizagéo de salde avaliada, um resumo

global da avaliagdo de manutencao, esclarecendo possiveis duvidas.
b. A reunido de encerramento deve ser registrada em ata com lista de presencga.

¢. A ata de encerramento deve constar no minimo:
i. Resumo global da avaliacao.
ii. Principais ndo conformidades encontradas.

iii. Indicacdes da equipe de avaliadores quanto a necessidade de plano de a¢édo ou

outrasrecomendacodes.
iv. Assinatura de pelo menos um representante da organizacéo de salde e do Avaliador Lider.

v. Para os casos de avaliacdo remota ou hibrida, seréo aceitas fotos e escaneamento, bem

como assinaturadigital para registro da ata.
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6.6.12 Preparacao do Relatério de Avaliacéo

a.

O Relatério de Avaliagao é preparado pela equipe de avaliadores sob a orientacéo do avaliador lider, que é o
responsavel por sua clareza e objetividade conforme diretrizes estabelecidas na Norma Orientadora n.° 06 —
Relatério de Avaliagéo.

O relatdrio de avaliacédo deve ser preenchido no Sistema ONA Integrare.

Para os casos de avaliagdo remota ou hibrida, os relatérios deverdo ser analisados pela equipe técnica da
ONA.

Caso a equipe técnica da ONA encontre qualquer incoeréncia na avaliagdo remota ou hibrida, devera retornar
a IAC para ajustes e reenvio. Todo esse processo devera ocorrer no sistema ONA Integrare respeitando os
prazos estipulados.

6.6.13 Retencéo de Registros

Em hipotese alguma é permitida retengdo de documentagcdo bem como a realizagao de gravagéo, fotos, “prints” de

tela, e qualquer registro de pessoas e reunides sem a autorizacéo prévia de todos os envolvidos.

6.6.14 Confidencialidade

A IAC deve estabelecer procedimentos para salvaguardar a confidencialidade de qualquer informacédo da avaliacéo de

manutenc¢do pela equipe de avaliadores e acompanhantes.

6.6.15 Término do Processo de Avaliacdo Ordinéria de Manutencdo da Acreditacéo

O processo de manutengédo da acreditacéo € considerado encerrado apos:

Analise técnica do Relatdrio de Visita e parecer do Comité de Certificacéo da IAC.
Disponibilizag&o do relatério & organiza¢éo de saude avaliada.
Disponibilizagéo do relatério a ONA.

Analise técnica do relatério de avaliagcdo de manutencdo remota e hibrida, realizada pela equipe técnica da
ONA.

Homologagédo do processo de manutencéo da acreditagdo pela ONA quando houver rebaixamento do nivel de

acreditacdo, perda da acreditacéo ou outra situacdo determinada pela ONA.
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6.6.16 Resultados do Processo de Avaliacao ordinaria de manutencéo da acreditacao

Ao final do processo de manutencédo da acreditacdo a organizacéo de salde obtera um dos seguintes resultados:

a. Manutencao da condicdo atual de acreditacédo

b. Rebaixamento da condicdo atual de acreditacéo

c. Cancelamento da acreditacéo

6.7 Rebaixamento ou Cancelamento da Acreditacdo Vigente

S&o passiveis de rebaixamento ou cancelamento da acreditacdo as seguintes situacoes:

i. Identificag&o de ndo conformidades sistémicas durante as visitas de manutencéo.

ii. Inexisténcia do plano de a¢éo para tratamento das nao conformidades pontuais/sistémicas,
conforme estabelecido nesta norma.

iii. Recusa da realizacdo de visita de manutengéo ordinaria ou extraordinaria, conforme
estabelecido nesta norma.

iv. N&o realizacdo das visitas de manutencao ordinarias nos prazos estabelecidos.
v. N&o cumprimento das determinagfes desta norma.
vi. N&o cumprimento das determina¢c8es do Conselho de Administragdo da ONA.

vii. N&o conseguir manter o percentual minimo atingido na avaliagdo de acreditacéo.

No caso de rebaixamento ou cancelamento da acreditacdo, a organizagdo avaliada serd informada, seguindo-

se de comunicacao formal da nova condicdo, apdés homologacédo da ONA.

A ONA se reserva o direito de divulgar em seus canais de comunicacdo, 0 nome da organizacao de saude

com rebaixamento ou cancelamento da acreditacéo.

O cancelamento da condi¢do de acreditacdo implicara na retirada do certificado, que devera ser enviado a

IAC, e a mesma deve encaminhar a ONA.

O rebaixamento da condicdo da acreditacdo, implicard na substituicdo do certificado, indicando a nova
condicdo de acreditado. A organizacdo de salde deve enviar o certificado anterior & IAC e aguardar o

recebimento do novo certificado, emitido pela ONA apds a homologac¢éo da nova condi¢do de acreditado.

Em caso de substituicdo do certificado, a data de validade do certificado sera recalculada, se necessério,
considerando para o recalculo a data da homologag&do da ONA na acreditagdo inicial e o tempo de validade do

novo nivel de enquadramento.
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g. Nao havendo devolucédo do certificado original ou ocorrendo a divulgacéo indevida da acreditacdo apds o seu
cancelamento ou rebaixamento, a ONA entrara em contato através de sua assessoria de impressa para

novamente solicitar o certificado, podendo inclusive acionar judicialmente a parte responsavel.

h. Uma organizacdo de salude que tenha a sua condicdo de acreditada rebaixada ou cancelada, podera iniciar

um novo processo de avaliagdo 1 (um) ano a contar da data da homologacao pela ONA.

6.8 Determinac&es em caso de cancelamento da acreditacéo vigente

Em caso de cancelamento de acreditacéo vigente, serdo seguidos os procedimentos determinados na Norma
Orientadora n°® 04 — Avaliagdo para Acreditacéo.

6.9 Recurso

a. Caso nao concorde com o resultado da avaliacdo de manutencao, a organizacéo de salde avaliada tem até 5
(cinco) dias corridos apds a disponibilizacdo do Relatorio de Avaliag8do, para manifestar-se formalmente a
ONA, e até 30 (trinta) dias corridos apés a disponibilizacdo do Relatério de Avaliagdo, para enviar o parecer

argumentado para andlise da referida manifestacao.
b. Nao sera aceita manifestacéo ou parecer apés a homologacao do processo de avaliacdo pela ONA.

c. Adeliberacéo do Conselho de Administracdo da ONA é definitiva.

7. DOCUMENTOS DE APOIO E REGISTROS

Normas Técnicas
o Norma Orientadora do SBA ONA: NO 04 - AVALIACAO PARA A ACREDITACAO.

Manual Brasileiro de Acreditacdo — ONA

o Colecao dos Manuais Brasileiros de Acreditacéo

Referéncias externas

o |AF Informative Document For Management of Extraordinary Events or Circumstances Affecting ABs, CABs
and Certified Organizations: Management of Extraordinary Events or Circumstances Affecting ABs, CABs
and Certified Organizations; (IAF ID 3: 2011).

o |AF Informative Document: Principles on Remote Assessment; (IAF ID 12:2015).

Guidelines and Standards for External Evaluation Organisations: 5th edition Version 1.0, September 2018.




