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PARECER JURIDICO

Assunto: Legalidade da entreca de exames de imagem
exclusivamente em formato digital,
a luz das regulamentacoes do

Conselho Federal de Medicina (CFM) e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Introducao

O presente parecer examina a conformidade normativa da entrega de exames de
imagem exclusivamente em formato digital, a luz das diretrizes do Conselho Federal
de Medicina (CFM) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O objetivo ¢ explicar de forma técnica o porqué a disponibilizagdo digital ¢
valida, segura e recomendada, € em que hipdteses persiste a necessidade de filme.

Fundamentacao

O CFM, ao disciplinar a digitalizacao e guarda de documentos médicos em meio
eletronico, exige requisitos de integridade, autenticidade e confidencialidade, com
preferéncia por certificagao digital ICP-Brasil, assegurando equivaléncia probatdria ao
suporte fisico (CFM, Resolugdo n°® 1.821/2007, com alteracdes da Resolu¢do n°
2.218/2018).

No campo especifico da Radiologia, a normatizacao da telerradiologia pelo
CFM consolidou a transmissdo, o armazenamento ¢ a interpretagdo de exames por
meios digitais, com emissdo de laudos a distancia (CFM, Resolugdo n°® 2.107/2014),
o que pressupoe a validade da imagem digital como documento médico.

A prética clinica contemporanea reforca essa base. A adog¢ao de sistemas PACS,
com trilhas de auditoria, controle de acesso e coOpias de seguranga, viabiliza
preservagao de qualidade, rastreabilidade e disponibilidade para médicos autorizados,
inclusive fora do ambiente fisico da clinica.

www.cbr.org.br Av. Paulista, 37 - 7° andar, ¢j. 71 Filiado }: = MB
11 3372 4544 Sao Paulo I SP - CEP 01310-100 N associagio Médica Brasileira



Colégio Brasileiro de Radiologia
e Diagnostico por Imagem

#= cbr

O laudo acompanha o conjunto informacional, e a imagem digital, mantida em
padrao diagnostico (DICOM sem perdas), permite manipulacdo adequada (zoom,
janelas, ajustes finos) que se perde na conversao para papel.

No tocante a Anvisa, o regramento sanitario dos servicos de radiologia
diagndstica e intervencionista consolidou a digitalizagdo dos processos, sem afastar as
exigéncias de qualidade de imagem, seguranca da informacdo e gestdo de riscos
(Anvisa, RDC n°® 611/2022). Essas obrigagdes dialogam com a protecdo de dados
pessoais na saude e com a guarda segura por periodos extensos, caracteristica inerente
ao armazenamento digital.

Permanece, todavia, ressalva tradicional na mamografia. A legislacdo e as
diretrizes técnicas preservam a necessidade de disponibilidade em filme para essa
modalidade, em razao da criticidade diagnostica e das especificidades de visualizagio.

O entendimento setorial, refletido em posicionamentos técnicos € comunicados
da especialidade, mantém o filme como salvaguarda em cenarios que o justifiquem.
Trata-se de excecdo circunscrita a mamografia, sem repercutir sobre as demais
modalidades (TC, RM, US, RX, entre outras), para as quais a entrega digital ¢
suficiente e recomendada.

A luz do arcabouco regulatorio do CFM e das exigéncias sanitarias da Anvisa,
inexiste obrigatoriedade legal de impressdo em filme para exames de imagem em geral,
ressalvada a mamografia.

A entrega digital preserva a resolucdo nativa e as funcionalidades de
visualizacdo em padrdo diagnostico, assegura armazenamento protegido com registros
de acesso e copias de seguranca, e favorece a reducao de residuos provenientes de
processos de revelagao.

Ressalte-se, ademais, que a adogao de solugdes digitais demanda investimento
continuo em infraestrutura tecnoldgica, equipe qualificada e energia, ndo se
confundindo com mera economia de custos.

Conclusao

A entrega exclusivamente digital de exames de imagem ¢ juridicamente valida
e sanitariamente adequada no Brasil para todas as modalidades, desde que observados
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os requisitos de integridade, autenticidade, confidencialidade e qualidade diagndstica,
com infraestrutura que assegure acesso seguro pelo paciente e pelo médico assistente.

Essa pratica ¢ consistente com o arcabouco regulatoério do CFM e da Anvisa e
com a realidade técnica dos servigos de imagem, inclusive no contexto de
telerradiologia e de guarda digital de documentos médicos.

Para a mamografia, conserva-se a necessidade de manter a disponibilidade de
filme, como medida de cautela técnica. Essa exce¢do ndo altera a regra geral, a entrega
digital € segura, possui validade clinica e juridica, e constitui o padrdo recomendavel
para os demais exames.

E como nos parece.

Sao Paulo, 20 de janeiro de 2026.
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