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Antecedentes

O Esquema de Acreditagdo de Imagens Médicas do SADCAS (MIAS) foi
estabelecido em Abril de 2022. O MIAS é um esquema de acreditagao
multi - disciplinar operado em conformidade com a ISO/IEC 17011:
Avaliagdo da conformidade - requisitos gerais para os organismos de
acreditagdo que acreditam os organismos de avaliagdo da
conformidade.

A Necessidade de Acreditacao

Aimagem médica é a técnica e o processo de imagiologia do interior de
um corpo para analise clinica e intervengdo médica, bem como a
representagdo visual da funcdo de alguns 6rgdos ou tecidos. Como
disciplina e no seu sentido mais amplo, a imagiologia médica faz parte
da imagiologia bioldgica e incorpora a radiologia, que utiliza as
tecnologias de imagiologia da radiografia de raios X, ressonancia
magnética, ultra-som, endoscopia, elastografia, imagem tactil,
termografia, fotografia médica e técnicas de imagiologia funcional da
medicina nuclear. A imagiologia médica procura revelar estruturas
internas escondidas pela pele e ossos, bem como diagnosticar e tratar
doengas. A imagiologia médica também estabelece uma base de dados
de anatomia e fisiologia normais para tornar possivel a identificagdo de
anomalias. Por conseguinte, a competéncia e o funcionamento
eficiente de uma instalagdo de imagiologia médica e a entrega
atempada de relatérios médicos de imagem fidveis e precisos ao
médico é fundamental em qualquer sistema de prestacdo de cuidados
de saude e de cuidados ao paciente. A acreditagdo é a estratégia para
que uma instituicdo de imagiologia médica o consiga. A Norma
Internacional 1SO 15189 especifica os requisitos da qualidade e
competéncia especificos para os laboratérios médicos, incluindo as
instalagdes de imagiologia médica.

A acreditagdo de uma entidade de imagiologia médica em
conformidade com alSO 15189 proporciona uma série de beneficios:
O E um meio de demonstrar competéncia aos clientes, tanto
internos como externos;
O Asseguraresultados precisos e fidveis de imagiologia médica;
O Melhora os cuidados aos pacientes;
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O
o
O
o

Aumenta a confianga nos relatérios de imagiologia emitidos;
Proporcionaformagdo continua do pessoal e atrai referéncias
profissionais devido a precisdao e competéncia;

E uma base para o reconhecimento internacional das
instalagGes de imagiologia médica; e

E uminstrumento de marketing credivel e eficaz.

Campos de Imagiologia Médica

Os campos actuais de imagiologia médica oferecidos no SADCAS MIAS

sdo:

1. Radiografia diagndstica
2. Ultrassonografia

Os campos de imagiologia médica estdo listados no TG 03 do SADCAS:
Area de acreditaggo.

Critérios de Acreditacao

Os prestadores de servigos de imagiologia médica que procuram ser
acreditados no SADCAS MIAS precisam de cumprir a Norma
Internacional ISO 15189: Requisitos gerais para a competéncia dos
laboratérios médicos.

O Processo de Acreditacao

Uma entidade deimagiologia médica que deseje seracreditada:

O

Submete directamente ao SADCAS, o SADCAS F 43 (j)
devidamente preenchido: Pedido de acreditagdo de prestador
de servigos de imagiologia médica juntamente com o manual da
qualidade, e 0 SADCAS F 43 (f) devidamente preenchido: Pedido
de aprovacdo de pessoal, ou seja, representantes nomeados no
caso de prestador de servigos de imagiologia médica e o SADCAS
F44: Acordo de acreditagdao do SADCAS.

Ap0s a recepgao, o SADCAS efectua uma verificagdo minuciosa
dos documentos de candidatura.

O SADCAS fornece ao requerente um orgamento detalhado com
base no ambito do pedido de acreditagdo. Se aceitavel, o
candidato assina e devolve a cotagdo devidamente assinada ao
SADCAS.




O  OSADCAS efectua uma revisdo da documentagdo do manual da
qualidade do candidato e depois da o ponto de situagdo do
expediente ao candidato que, em caso de existir ndo-
conformidades, ele desencadeia acgBes correctivas. Se o
manual da qualidade abordar todos os requisitos da norma,

entdo o pedido prossegue para a fase de avaliagdo.

O  As pré-avaliagdes sdo opcionais, mas podem ser obrigatdrias,
dependendo da condigdo de aceitagdo do regulador, quando
necessario. A pré-avaliagdo é uma visita ao local para verificar o
estado de preparagdo do requerente para a acreditagdo.

O Uma avaliacdo inicial da competéncia da organizacdo é
realizada no local e envolve uma reunido de abertura, avaliacao,
testemunho de actividades técnicas seleccionadas e uma
reunidao de encerramento. As constatagdes da avaliagdo sdo
registadas como nao-conformidades, quando o laboratério
necessita de empreeder medidas correctivas.

Avaliadores

Os avaliadores sdo peritos provenientes de um conjunto de cientistas
médicos, tecndlogos e radiologistas dos sectores publico e privado, bem
como de instituicdes/associagdes técnicas profissionais da regido da
SADC que foram formados, qualificados e registados como avaliadores
pelo SADCAS. Os avaliadores formados e qualificados por outros
organismos de acreditagdo e avaliados pela sua competéncia podem
também realizar avaliagdes em nome do SADCAS. Uma avaliagdo é
realizada por uma equipa de avaliagdo constituida por um Coordenador
de Equipa e pelo menos um Avaliador Técnico/ Perito Técnico com
conhecimentos especializados no ambito da avaliagdo. A equipa de
avaliagdo apresenta recomendagGes para a acreditacao.

Certificado de Acreditacao

A decisdo de acreditacdo é tomada pelo Comité de Aprovagdo de
Acreditagdo com base principalmente na informagdo recolhida durante
uma avaliagdo. O certificado de acreditagdo é vélido por 5 anos e
renovado, estando sujeito aos termos e condigdes do MIAS.
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Avaliacao e Re-avaliagcao Periédica no Local.

A fim de manter a acreditagdo, sdo realizadas avaliagdes periddicas no
local. A primeira avaliagdo periddica é realizada num periodo ndo
superior a 12 meses apods a acreditagdo e, posteriormente, anualmente
ao longo de todo o ciclo de acreditagdo de 5 anos. Os intervalos entre
avaliagdes periddicas no local podem ser alargados em fungdo dos
riscos associados, mas ndo devem exceder dois anos.

As reavaliagdes sdao conduzidas pelo menos 6 meses antes do final do
ciclodeavaliagdode 5 anos.

Apelacoes

As apelagdes dos organismos de avaliagdo da conformidade sobre uma
decisdo de acreditacdao devem ser apresentados por escrito e enviados
ao Director Executivo no prazo de 3 meses apos a causa do recurso. As
apelagdes sdao tramitadas de acordo com o SADCAS AP 08:
Procedimento de tratamento de reclamagdes de cliente o qual mantém
aindependéncia e imparcialidade.

Taxas de Acreditacao

As taxas de acreditacdo da SADCAS estdo contidas em SADCAS AP 02:
Taxas de Servigo da SADCAS. As taxas ai contidas sdo estimativas. As
cotagdes individuais sdo fornecidas com base nas estimativas das taxas
ai contidas. As taxas de acreditagdo da SADCAS sdo revistas anualmente.
Documentos de Acreditagdo

Os documentos de acreditagdo do SADCAS estdo disponiveis na pagina
do SADCAS www.sadcas.org

Para mais informagées, por favor contactar:

Southern African Development Community Accreditation Service

Plot 50369 Unit 3A, Second Floor, Tholo Office Park, Fairgrounds
Private Bag 00320, Gaborone, Botswana
Tel: +267 3132909/3132910/31388644/3188646
Fax: +267 3132922
Email: info@sadcas.org
Website: www.sadcas.org
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