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1. OBJETIVO

Esta norma estabelece as diretrizes e os critérios técnico-normativos para a Acreditagcdo em Saude

Digital da Organizacao Nacional de Acreditacdo (ONA), com o objetivo de assegurar a qualidade, a
segurancga, a confiabilidade, a efetividade e a melhoria continua dos servigos e processos que
utilizam tecnologias digitais para apoiar, viabilizar, qualificar ou desenvolver atividades relacionadas

a saude e ao cuidado.

2. APLICABILIDADE

Esta norma aplica-se a Organizagédo Nacional de Acreditagdo (ONA), as Instituicdes Acreditadoras
Credenciadas (IACs), as organizagdes e aos servigos candidatos ou acreditados em Saude Digital

e aos avaliadores do Sistema Brasileiro de Acreditagdo (SBA — ONA).

3. PAPEIS E RESPONSABILIDADES
3.1. Conselho de Administragcao da ONA

O Conselho de Administracao da ONA é responsavel por:
e Deliberar sobre situagdes ou casos ndo expressamente previstos nesta norma, assegurando
coeréncia, equidade e alinhamento as diretrizes do Sistema Brasileiro de Acreditacao.

e Aprovar as diretrizes, regras e atualizagbes aplicaveis a Acreditagdo em Saude Digital.

3.2. Organizacgao Nacional de Acreditacao (ONA)
A ONA é responsavel por:
e Promover o entendimento e a correta aplicagdo desta norma junto as IACs e demais partes
interessadas.
e Revisar e atualizar periodicamente esta norma, considerando a evolugcdo das praticas
assistenciais, tecnoldgicas, regulatérias e de seguranga da informacgao.

e Monitorar a uniformidade e a integridade dos processos de Acreditagcdo em Saude Digital.

3.3. Instituicoes Acreditadoras Credenciadas (IACs)

As IACs sao responsaveis por:
e Cumprir integralmente esta norma e as demais deliberagdes da ONA.
e Assegurar que os avaliadores designados possuam capacitagdo e competéncias
compativeis com o escopo da Saude Digital.

e Orientar as organizagdes quanto aos requisitos, etapas, dimensionamento e procedimentos
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aplicaveis ao processo de avaliacao.

3.4. Organizagoes e Servigos de Saude Digital

As organizagdes e os servigcos de Saude Digital sdo responsaveis por:
e Cumprir as determinagdes desta norma em sua versao vigente.
e Disponibilizar informacgdes, profissionais, ambientes, sistemas e evidéncias necessarios a
realizagdo da avaliagao.
e Garantir a veracidade, a integridade, a rastreabilidade e a confidencialidade das informagoes

apresentadas.

4. CONSIDERAGOES GERAIS

A Acreditacdo em Saude Digital integra o Sistema Brasileiro de Acreditagao e constitui modalidade
de avaliacdo externa destinada a verificar a maturidade da gestéao, a integragdo dos processos, a
seguranca do paciente, a seguranca da informacgéo, a protecdo de dados, a experiéncia dos

usuarios e a melhoria continua em servigos que utilizam tecnologias digitais.

A avaliacdo devera considerar, de forma sistémica, as dimensdes assistenciais, organizacionais,
tecnolégicas, éticas e regulatdrias, bem como as interfaces entre os servigos digitais e os demais

pontos da rede de atencéo a saude.

5. DEFINIGAO DA ACREDITACAO EM SAUDE DIGITAL

A Acreditagdo em Saude Digital da ONA é uma avaliagdo externa, independente e sistémica,
aplicavel a organizagdes, servigos, programas, nucleos, centros ou unidades que utilizem recursos
digitais para apoiar, viabilizar, qualificar ou desenvolver atividades relacionadas a saude e ao

cuidado.

5.1. Caracteristicas da Acreditagdo em Saude Digital

e Avaliacdo da organizacdo ou do servico em sua totalidade, de acordo com o escopo
formalmente definido;

e Foco na qualidade, seguranga, confiabilidade, inovagéo responsavel e experiéncia do
paciente, usuario e profissional;

e Analise integrada dos processos assistenciais, gerenciais e tecnoldgicos;

e Aplicacdo em organizagbes publicas, privadas, filantropicas, académicas ou de natureza
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mista;

Possibilidade de avaliagdo de servicos autbnomos ou integrados a Organizagbes
Prestadoras de Servigcos de Saude (OPSS);

Reconhecimento em trés niveis de maturidade organizacional.

5.2. Niveis da Acreditagcao em Saude Digital

Nivel 1 — Fundamentos da Saude Digital: demonstra atendimento aos requisitos essenciais
de estrutura, segurancga, governanca e conformidade.

Nivel 2 — Integracdo e Maturidade Digital: demonstra integracédo dos processos, gestdo dos
riscos, monitoramento de resultados e atuacido coordenada entre areas e profissionais.
Nivel 3 — Desenvolvimento Organizacional Digital: demonstra cultura de melhoria continua,

inovacao, aprendizado organizacional e resultados sustentaveis.

6. ELEGIBILIDADE E ESCOPO

6.1. Organizacgoes e Servigos Elegiveis

Poderdo ser avaliadas e acreditadas as organizagdes, 0s servigos e as unidades que utilizem

tecnologias digitais para apoiar, viabilizar, qualificar ou desenvolver atividades relacionadas a saude

e ao cuidado, incluindo:

OPSS que possuam servigos, processos, programas ou unidades de Saude Digital
incorporados a sua estrutura organizacional, assistencial ou de apoio;

Servigos publicos, privados ou filantrépicos de Saude Digital constituidos como
organiza¢des independentes ou vinculados a redes, sistemas, programas ou instituicées de
saude;

Servigos que realizem atendimento direto ou interagdo com pacientes, familiares, cuidadores
ou usuarios por meio de recursos digitais;

Servicos de telemedicina, teleconsulta, teleinterconsulta, telediagnostico,
telemonitoramento, teleorientagao, teletriagem, teleconsultoria, segunda opiniao formativa,
acompanhamento remoto e demais modalidades de prestacdo de servigos de saude por
meios digitais, desenvolvidas por profissionais de saude, observadas as competéncias,
atribuicdes, responsabilidades técnicas, exigéncias éticas e normas estabelecidas pelos
respectivos Conselhos Federais e Regionais de Classe Profissional, conforme a categoria
envolvida e a legislagéo vigente.

Servigos, nucleos ou centros instituidos em universidades, instituicdes de ensino, pesquisa

ou inovacgdo, ainda que n&o realizem atendimento direto a pacientes, desde que
7
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desenvolvam atividades formalmente relacionadas a Saude Digital;
e Servicos vinculados ou instituidos por conselhos profissionais, sociedades, associa¢cdes ou
outras entidades, desde que atendam aos critérios de elegibilidade e possuam governanga,

processos e responsabilidades formalmente estabelecidos.

6.2. Abrangéncia do Escopo

A acreditacdo devera abranger a organizacdo em sua totalidade, considerando os servicos,
processos, unidades, tecnologias, profissionais, publicos atendidos, interfaces organizacionais e

responsabilidades incluidos no escopo declarado.

Nos servigos que ndo realizem atendimento direto a pacientes, os requisitos assistenciais deverao
ser analisados conforme sua aplicabilidade, considerando a finalidade institucional, os usuarios dos

servigos, os profissionais envolvidos, os riscos existentes e os resultados esperados.

6.3. Exclusoes

Nao se enquadram neste escopo solug¢des tecnoldgicas isoladas, softwares ou produtos digitais que
nao estejam inseridos em um servigo formalmente instituido, sem governancga, processos definidos,
responsabilidades estabelecidas e evidéncias de funcionamento, monitoramento e melhoria

continua.

7. ETAPAS DO PROCESSO DE AVALIAGCAO

7.1. Cadastro e Analise de Elegibilidade

O cadastro, a andlise de elegibilidade e a formalizagcdo do escopo deverdo observar as normas
orientadoras vigentes da ONA. A auséncia de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES), por si s6, ndao impede a elegibilidade, desde que a organizagdo demonstre sua constituigao
formal, governanga, responsabilidades e atendimento as exigéncias legais e profissionais

aplicaveis.

7.2. Inscricao e Agendamento

A inscricdo e o agendamento da avaliagdo serdo realizados conforme as normas orientadoras

especificas e os fluxos estabelecidos pela ONA.
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7.3. Taxa de Avaliagao

Sera aplicada taxa fixa por unidade incluida no escopo da Acreditacdo em Saude Digital.
e A taxa sera calculada com base no numero total de unidades (filiais) declaradas, validadas
e incluidas no escopo da avaliagao.
e A inclusdo de nova unidade (filial) ap6s a aprovagao da proposta implicara revisdo do
escopo, do dimensionamento e da taxa correspondente.
e A taxa fixa por unidade (filial) ndo substitui os demais valores referentes a equipe avaliadora,
diarias, deslocamentos, logistica ou outras despesas previstas nas normas e instrumentos

contratuais aplicaveis.

Avaliacao para Certificagao
1 um - R$ 500,00
Até 20 unidades - R$ 450,00/unidade
Até 50 unidades - R$ 400,00/unidade
Até 80 unidades - R$ 350,00/unidade
Até 100 unidades - R$ 300,00/unidade
> 100 unidades - R$ 250,00/unidade

Avaliagao para Manutengao

1 um - R$ 300,00

Até 20 unidades - R$ 250,00/unidade

Até 50 unidades - R$ 200,00/unidade

Até 80 unidades - R$ 150,00/unidade

Até 100 unidades - R$ 100,00/unidade
> 100 unidades - R$ 90,00/unidade

7.4. Definicao de Unidade

Para fins de dimensionamento e cobranca, considera-se unidade cada estrutura organizacional,
operacional, assistencial, técnica ou académica incluida no escopo que possua localizacao, equipe,
governanga, processos, publico, infraestrutura tecnoldgica ou responsabilidade especifica que
demande verificagao prépria durante a avaliacao.
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8. DIMENSIONAMENTO DE AVALIADORES

A equipe designada para a conducdo da Acreditacdo em Saude Digital devera observar as

disposi¢des a seguir:

Para o escopo de até 2 (duas) unidades, a equipe sera obrigatoriamente composta por, no
minimo, 2 (dois) avaliadores por dia de avaliag&o.

A partir da terceira unidade, devera ser incluido, no minimo, 1 (um) avaliador adicional para
cada unidade acrescentada ao escopo.

A regra de dimensionamento aplica-se ao diagndstico organizacional, a avaliagdo para
certificagdo, a manutencao ordinaria, a recertificacao e ao upgrade, quando aplicaveis.

A modalidade remota, presencial ou hibrida n&o reduz automaticamente o nimero minimo

de avaliadores.

8.1. Referéncia para Dimensionamento Minimo

Avaliacao para certificagcao

1 unidade: 2 avaliadores por dia;

2 unidades: 2 avaliadores por dia;
3 unidades: 3 avaliadores por dia;
4 unidades: 4 avaliadores por dia;
5 unidades: 5 avaliadores por dia;

A partir de 6 unidades: acréscimo de 1 avaliador para cada unidade adicional.

Avaliagédo para manutengao ordinaria

Considerar 50% de redugéo, mantendo a regra de no minimo 2 avaliadores/dia.

8.2. Critérios Complementares

Além do numero de unidades, a IAC devera considerar, para definicao da equipe e da duragao da

avaliagao:

A natureza, a complexidade e a diversidade dos servi¢cos de Saude Digital;

O volume de atendimentos, interagdes, laudos, procedimentos ou usuarios;

A distribuicdo geografica das unidades e a existéncia de processos centralizados ou
descentralizados;

A diversidade de plataformas, sistemas, tecnologias e integragdes;

Os riscos assistenciais, tecnoldgicos, éticos, regulatérios, de privacidade e de seguranga da

informacao;

10
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e A necessidade de acompanhar diferentes jornadas, linhas de cuidado, publicos e perfis de
usuarios;

e O nivel de acreditacao solicitado e a modalidade da avaliagao.

Sempre que a complexidade ou os riscos justificarem, a IAC devera ampliar o numero de

avaliadores, a duragéo da avaliagdo ou ambos, registrando a justificativa no planejamento.

9. PROGRAMAGAO DA AVALIAGAO

A programacdo devera ser estabelecida de forma proporcional ao numero de unidades, a
complexidade operacional, ao volume de atividades, ao perfil dos usuarios, aos riscos e a
abrangéncia do escopo.
e Duracao: devera permitir a analise integral dos padrdes e requisitos aplicaveis, sem prejuizo
da profundidade e da confiabilidade da avaliagao.
e Cronograma: devera assegurar a participacao das liderancas, dos profissionais-chave, dos
usuarios e dos demais interlocutores necessarios.
e Escopo de visitagdo: devera contemplar todas as unidades, os processos, as tecnologias,
as interfaces e as responsabilidades incluidas no escopo.
e Entrevistas: deverdo ser programadas com gestores, profissionais, pacientes, familiares,
cuidadores ou usuarios, conforme a natureza e a aplicabilidade do servico.
e Rastreamento: devera acompanhar jornadas, processos, fluxos digitais e interfaces

relevantes, considerando os desfechos e a experiéncia dos usuarios e profissionais.

9.1. Composicao e Competéncia da Equipe

A equipe devera possuir competéncias complementares e compativeis com o escopo avaliado,
incluindo conhecimentos em metodologia ONA, qualidade e seguranga do paciente, processos
assistenciais, Saude Digital, tecnologia da informacdo em saude, seguranga da informacao,

protecao de dados, gestado de riscos, interoperabilidade e experiéncia dos usuarios.
A equipe devera contar com avaliador lider formalmente designado. Quando a natureza do servigo

exigir conhecimento técnico especifico, a IAC devera incluir avaliador ou especialista com

competéncia compativel.

11
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10. PROCESSO E CRITERIOS DE AVALIAGAO

10.1. Coleta de Evidéncias

A avaliacao devera utilizar multiplas fontes de evidéncia, de forma a assegurar a triangulacao, a

fidedignidade e a robustez das conclusdes técnicas.

10.2

Documental: politicas, procedimentos, registros, prontuarios, protocolos, contratos,
indicadores, relatorios, logs, trilhas de auditoria e demais documentos pertinentes.
Observacional: observacao direta ou virtual dos processos, fluxos, interacbes, ambientes,
sistemas, infraestrutura e praticas operacionais.

Entrevistas: dialogos estruturados com liderangas, profissionais, pacientes, familiares,

cuidadores, usuarios, parceiros e outros interlocutores relevantes.

. Critérios de Avaliagao

Conformidade: as evidéncias devem demonstrar o atendimento aos requisitos e a eficacia
das praticas.

Consisténcia: as praticas devem apresentar uniformidade e coeréncia entre diferentes
unidades, equipes, sistemas e fontes de informacéo.

Validade: as evidéncias devem ser atuais, relevantes e representativas da realidade
operacional.

Triangulagdo: as conclusdées devem resultar do cruzamento de documentos, observagdes,
entrevistas e dados.

Rastreabilidade: as informagdes e decisbes devem possuir registros que permitam identificar
sua origem, tratamento e resultado.

Segurancga e confidencialidade: a coleta e o tratamento das evidéncias deverdo observar a

legislacé@o e os principios éticos aplicaveis.

10.3. Aplicabilidade dos Requisitos

A aplicabilidade dos requisitos devera considerar a natureza do servigo, o publico atendido, a

existéncia ou ndo de assisténcia direta, os riscos, as tecnologias utilizadas e os resultados

esperados. A classificagdo como “nao se aplica” devera ser tecnicamente justificada e validada pela

equipe de avaliagao.

12
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11. MODALIDADES DE AVALIAGCAO

A Acreditagdo em Saude Digital podera utilizar, de forma isolada ou combinada, modalidades

presenciais, sincronas e assincronas, conforme analise de risco e planejamento aprovado.

11.1. Avaliagao Presencial

e Observacgao direta dos ambientes, fluxos, equipamentos, praticas e interagoes;
e Entrevistas presenciais com profissionais, liderancas e usuarios;
e Revisdo de documentos e registros que demandem validagao in loco;

e Triangulagdo das evidéncias durante a permanéncia na unidade.

11.2. Avaliagao Remota e Hibrida

e Realizagdo por plataformas virtuais seguras, com interacdo em tempo real;
e Visita virtual guiada para observagao de processos, ambientes e tecnologias;
e Entrevistas remotas com interlocutores definidos no plano de avaliagao;

e Compartilhamento e andlise documental em tempo real, em ambiente seguro.

A definicdo da modalidade devera considerar a capacidade de verificar integralmente as evidéncias,
a seguranga das informagdes, a infraestrutura disponivel, a distribuicdo das unidades e a

necessidade de observacao direta dos processos.

12. RELATORIO, VALIDAGAO E DECISAO
12.1. Relatorio

O relatério devera apresentar andlise sistémica e narrativa técnica dos achados, identificando as
evidéncias, conformidades, ndo conformidades, oportunidades de melhoria, riscos e conclusdes
relacionadas a cada unidade e ao conjunto da organizagéo.
e O relatério devera identificar todas as unidades incluidas no escopo, as atividades
desenvolvidas, a modalidade utilizada e as eventuais limitacdes da avaliacao.
e Os achados deverao permitir a identificacdo da unidade ou do processo a que se referem,
sem prejuizo da analise sistémica da organizagao.
e O documento final sera submetido as instancias de validacdo da IAC e da ONA, conforme

as normas vigentes.

13
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12.2. Classificagcao e Decisao

A classificacdo dos requisitos, o sistema de medigéo, os critérios para concessao dos niveis de
acreditacdo e as regras para decisdo deverao seguir o Manual de Acreditacdo em Saude Digital e

as normas orientadoras aplicaveis.

12.3. Manifestagao da Organizagao
Apoés a validacao institucional, o relatorio sera disponibilizado a organizagdo para ciéncia e

manifestacao, observados os prazos e procedimentos definidos pela ONA.

12.4. Pesquisa de Satisfagcao

Concluida a etapa de validacdo, sera disponibilizada pesquisa de satisfagdo para coleta de

percepgoes sobre o processo avaliativo e identificacdo de oportunidades de aprimoramento.

13. EMISSAO, VIGENCIA E MANUTENCAO DO CERTIFICADO
13.1. Emissao do Certificado

A emissao do certificado estara condicionada ao atendimento dos critérios estabelecidos no Manual
de Acreditagdo em Saude Digital, a homologagao do relatério e a decisao favoravel das instancias
competentes.

O certificado devera apresentar claramente o nome da organizagao, o nivel alcangado, o escopo
acreditado, as unidades abrangidas, as modalidades de Saude Digital contempladas e o periodo de
vigéncia.

Somente poderao constar no certificado as unidades efetivamente cadastradas, dimensionadas,

avaliadas e aprovadas.

13.2. Vigéncia e Manutengao
e Nivel 1 — Fundamentos da Saude Digital: Validade de 2 anos com manutengéo anual.
e Nivel 2 — Integragdo e Maturidade Digital: Validade de 2 anos com manutencao anual.
e Nivel 3 — Desenvolvimento Organizacional Digital: Validade de 2 anos com manutengéo

anual.

14
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13.3. Acompanhamento e Manuteng¢ao

Durante a vigéncia, a organizagdo devera manter o atendimento aos padrdes e requisitos,
comunicar alteragdes relevantes no escopo, na estrutura, nas tecnologias, nos servigos ou nas
unidades e participar das avaliagdes de manutencéo previstas.

e A inclusdo de nova unidade dependera de comunicagdo prévia, andlise de elegibilidade,
revisdo do dimensionamento, pagamento da taxa correspondente e realizacdo da avaliagao
aplicavel.

e A exclusdo ou alteracao relevante de unidade devera ser comunicada a IAC e a ONA para
atualizagao do escopo e do certificado, quando pertinente.

e A acreditacao podera ser suspensa ou revogada diante de ndo conformidades criticas, riscos

graves, descumprimento das normas ou perda das condi¢cdes de elegibilidade.

13.4. Renovagao

Antes do encerramento do periodo de vigéncia, a IAC e a organizacdo deverdo iniciar o
planejamento da recertificacao, de forma a assegurar a continuidade do reconhecimento, quando

atendidos os critérios aplicaveis.

14. PROTEGAO DE DADOS, SIGILO E SEGURANGA DA INFORMAGAO

Em todas as etapas do processo, deverao ser observadas as normas legais, regulatérias, éticas e
profissionais relacionadas a privacidade, a protecao de dados pessoais, ao sigilo, a seguranca da
informacéao e a confidencialidade das informagdes assistenciais e organizacionais.
e O acesso dos avaliadores devera limitar-se as informagdes necessarias a avaliagao.
e A organizagao devera utilizar ambientes e mecanismos seguros para compartilhamento de
documentos, registros, imagens, audios ou videos.
e Dados de pacientes e usuarios deverdo ser tratados de modo a preservar a
confidencialidade e evitar exposicao indevida.
e Gravacgoes de sessdes somente poderdo ocorrer mediante anuéncia formal e observancia

das regras da ONA e da legislagao aplicavel.

15. INFORMA(}OES ADICIONAIS
Informagdes detalhadas sobre os requisitos, procedimentos e orientagdes do Sistema Brasileiro de
Acreditagdo — ONA poderao ser consultadas nas normas orientadoras correspondentes e no portal

oficial da ONA: https://www.ona.org.br.
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Em caso de duvidas, a Equipe de Acreditacdo podera ser contatada pelo e-mail ona@ona.org.br.

16. DOCUMENTOS DE APOIO E REGISTROS

Estatuto da Organizagédo Nacional de Acreditagéo;

Normas Orientadoras do Sistema Brasileiro de Acreditagao;

Normas de Avaliacao;

Manual de Acreditacido em Saude Digital;

Manual para Organizacgoes Prestadoras de Servicos de Saude — OPSS;

Legislacao e regulamentacdes aplicaveis a Saude Digital, a protecado de dados, a seguranca

da informacéao e ao exercicio profissional.
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