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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM n° 2.181/2018
(Publicada no D.O.U. em 10 de jul. 2018, Secao |, p. 106)

Estabelece a ozonioterapia como procedimento

experimental, s6é podendo ser utiizada em
experimentacdo clinica dentro dos protocolos do sistema
CEP/Conep.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes conferidas pela Lei n®
3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de dezembro de 2004,
regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto n°
6.821, de 15 de abril de 2009, e pela Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013;

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atencdo do médico é a saude do ser humano, em
beneficio da qual devera agir com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade
profissional,

CONSIDERANDO que ao médico cabe zelar e trabalhar pelo perfeito desempenho ético da
Medicina e pelo prestigio e bom conceito da profissao;

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar absoluto respeito pela saude e vida do
ser humano, sendo-lhe vedado realizar atos ndo consagrados nos meios académicos ou
ainda ndo aceitos pela comunidade cientifica;

CONSIDERANDO que é vedado ao médico usar experimentalmente qualquer tipo de
terapéutica ainda néo liberada para uso em nosso pais sem a devida autoriza¢do dos 6rgaos
competentes e sem o consentimento do paciente ou de seu responsavel legal, devidamente
informados da situacéo e das possiveis consequéncias;

CONSIDERANDO o art. 7° da Lei n® 12.842/2013, segundo o qual “compreende-se entre as
competéncias do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o carater
experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos
meédicos”; e seu paragrafo unico, que estabelece que “a competéncia fiscalizadora dos
Conselhos Regionais de Medicina abrange a fiscalizagdo e o controle dos procedimentos
especificados no caput, bem como a aplicacdo das sancbes pertinentes em caso de
inobservancia das normas determinadas pelo Conselho Federal’;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n° 1.982/2012, que dispde sobre os critérios de
protocolo e avaliagdo para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias meédicas
pelo Conselho Federal de Medicina;
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CONSIDERANDO a aprovacao do Parecer CEM n° 9/2018;

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sesséo plenaria de 20 de abril de 2018,
RESOLVE:

Art. 1° Considerar a ozonioterapia como procedimento experimental para a pratica médica,
de acordo com as fundamentacdes contidas no anexo desta resolucdo, sé podendo ser
realizada sob protocolos clinicos de acordo com as normas do sistema CEP/Conep, em
instituicbes devidamente credenciadas.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, tendo o seu anexo

publicado, na integra, no sitio eletrénico www.portalmedico.org.br.

Brasilia-DF, 20 de abril de 2018.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA
Presidente Secretario-Geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2.181/2018

O ozbnio, forma triatbmica do oxigénio, € um gas reativo e instavel, capaz de ser
produzido tanto pela natureza (na estratosfera) quanto pelo homem (em geradores de
0z6nio). Descoberto na metade do século XIX, o 0zbénio passou a ser utilizado para fins
terapéuticos ha pelo menos 100 anos. Seu uso expandiu-se a partir da Primeira Guerra
Mundial, quando era utilizado para desinfeccdo de feridas. A ozonioterapia consiste na
aplicagédo de uma mistura de oxigénio (Oz) e 0zdnio (O3).

A oxidacéao das biomoléculas promovida pelo ozénio forma sistemas de tamponamento,
principalmente por moléculas de acao anti-inflamatérias e analgésicas. Por meio da
oxidacdo de fosfolipidios e lipoproteinas, o 0zbnio também é capaz de romper o envelope
das células bacterianas. No entanto, a instabilidade do O3 faz com que ele seja inativado
rapidamente, gerando produtos denominados ozonideos, espécies reativas de oxigénio ou
dos produtos de oxidacao lipidica.

Desde a criacdo da terapia com ozonio, diferentes tipos de tratamentos foram
propostos. As possibilidades terapéuticas criadas distinguem-se pela via de administracao
do ozbnio, que determina diferentes agbes no organismo. As principais vias propostas foram:
endovenosa, retal, intra-articular, local, intervertebral, intraforaminal, intradiscal, epidural,
intramuscular e intravesical.

Porém, apesar das indicacBes clinicas propostas pelo tratamento, os aspectos
relacionados a sua eficacia e seguranca devem ser estudados de maneira consistente e
apropriada para que possam garantir cientificamente a presenca de beneficio e a auséncia
de dano aos pacientes (base do propdsito da medicina).

Apés solicitagbes para o reconhecimento da ozonioterapia como ndo experimental, o
Conselho Federal de Medicina estabeleceu essa terapéutica como préatica experimental por
ndo encontrar evidéncias que subsidiassem a sua aprovacdo para uso na pratica médica.
Naquela analise, levou-se em consideracdo revisdo sistematica da literatura existente a
época para o tratamento da dor lombar com ozonioterapia, concluindo-se que, até aquele
momento, ndo havia quaisquer evidéncias de efetividade dessa pratica terapéutica no
tratamento da lombalgia inespecifica (mecéanica) aguda ou cronica, e que seriam
necessarios mais estudos controlados randomizados com metodologia adequada. Enfatizou-
se também a necessidade de comparar ozonioterapia com procedimento placebo e outras

terapias.

Em 2016, houve nova solicitacdo ao Conselho Federal de Medicina para o
reconhecimento da ozonioterapia como pratica ndo experimental.

O Conselho Federal de Medicina, por meio de Comissdo para Avaliacdo de Novos
Procedimentos em Medicina, visando dirimir ddvidas e atualizar seu posicionamento,
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procedeu a uma extensa revisdo do estado da arte da ozonioterapia na pratica clinica,
enfocando as evidéncias cientificas quanto a sua eficicia e seguranca. O método utilizado
foi a revisdo sistemética nas bases de informacdo cientifica virtuais (Medline, Embase,
Central Cochrane e Lilacs) e manuais em outras fontes, dos ultimos 50 anos. Foram
recuperados 26.915 trabalhos, que foram avaliados individualmente, e selecionadas 114
publicacbes para avaliacdo inicial, sendo incluidos 34 estudos. O principal motivo de
exclusao foi relatos e séries de casos (70 trabalhos).

Apés andlise, concluiu-se que a forga da evidéncia sustentando as sinteses de eficacia
e dano é muito baixa (alto risco de vieses), o que significa que h& incerteza nas estimativas
de efeito. Assim, permanece elevado o grau de incerteza envolvido no tocante a eficicia da
préatica; além disso, ha auséncia de beneficios nos provaveis efeitos da sua utilizacéo clinica
guando comparada aos tratamentos ja consagrados em uso. Verifica-se também evidéncia
de estimativa de dano aos pacientes submetidos a ozonioterapia, podendo inclusive colocar
em risco a saude desses individuos.

Pelo exposto, é imprescindivel que o Conselho Federal de Medicina normatize a
matéria de acordo com o art. 7° da Lei n® 12.842/2013, segundo o qual compreende-se entre
as competéncias do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o carater
experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos
médicos.

LEONARDO SERVIO LUZ
Relator
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