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EXCELENTÍSSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ FEDERAL DA _____ª VARA DA 

SUBSEÇÃO JUDICIÁRIA DE ANÁPOLIS – GO. 

 

 

 

 

- URGENTE - 

 

 

 

 

 

 

 

___ª VARA FEDERAL DE ANÁPOLIS - GO 

Requerente: Conselho Regional de Medicina do Estado de Goiás – CREMEGO  

Requerido: Antônio Alves Resende Vieira 

 

    CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIÁS – 

CREMEGO, pessoa jurídica de direito público, Autarquia Federal criada pela Lei 3.268/57, 

inscrito no CNPJ sob o nº. 01.010.446/0001-60, com sede nesta Capital, na Rua T-28 nº 245, Setor 

Bueno, por seu Presidente, LEONARDO MARIANO REIS (ata de eleição em anexo), vêm 

respeitosamente à ilustre presença de Vossa Excelência, através de suas procuradoras judiciais 

(procuração em anexo), signatárias, com endereço profissional na sede deste Regional, onde 

receberão as intimações de estilo, para propor, com fulcro nos art. 303 e 305 do CPC a presente... 

 

em desfavor de ANTONIO ALVES DE RESENDE VIEIRA – CREFITO/GO 76236-F, 

brasileiro, fisioterapeuta, podendo ser localizado na Rua 05, Quadra L, Lote 05, II Etapa, Vila 

Santa Isabel, Anápolis - GO, CEP: 75.083-425 (Clínica Ponto de Equilíbrio), pelos fatos e 

fundamentos que passa a expor. 

AÇÃO DE OBRIGAÇÃO DE NÃO FAZER C/C PEDIDO DE TUTELA 

ANTECIPADA 
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1 - DO CABIMENTO DO PRESENTE PEDIDO 

 

 Trata-se de pedido urgente, cabível nos termos do Código de Processo Civil, 

Art. 303: 

 

Art. 303. Nos casos em que a urgência for contemporânea à propositura da ação, a petição 

inicial pode limitar-se ao requerimento da tutela antecipada e à indicação do pedido de 

tutela final, com a exposição da lide, do direito que se busca realizar e do perigo de dano ou 

do risco ao resultado útil do processo. 

 

Nesse sentido, calha exaltar a precisa lição de JOSÉ DOS SANTOS 

CARVALHO FILHO sobre a previsão normativa vertida no art. 12 da LACP (“poderá o juiz 

conceder mandado liminar, com ou sem justificação prévia, em decisão sujeita a agravo”):  

 

“A tutela preventiva tem por escopo impedir que possam consumar-se danos a 

direitos e interesses jurídicos em razão da natural demora na solução dos litígios 

submetidos ao crivo do Judiciário. Muito frequentemente, tais danos são 

irreversíveis e irreparáveis, impossibilitando o titular do direito de obter 

concretamente o benefício decorrente do reconhecimento de sua pretensão. (...) A 

simples demora, em alguns casos, torna inócua a proteção judicial, razão por que 

as providências preventivas devem revestir-se da necessária presteza”. 

 

Portanto, cabível o presente pedido de tutela cautelar antecedente, pelos fatos e 

motivos a seguir dispostos: 

 

2 - DOS FATOS 

 

 Circula nas redes sociais do requerido a oferta dos cursos denominados de 

“OZONIOTERAPIA CLÍNICA” a serem ministrados pelo FISIOTERAPUETA Antônio Alves Resende 

Vieira, nas datas de 14 e 15 de Dezembro/2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020 (vide divulgação nas 

mídias sociais em anexo). 

 

 Ocorre que a prática de ozonioterapia se caracteriza como procedimento invasivo 

com aplicação de substância ao corpo, o qual, é completamente desprovido de evidências quanto 

à sua eficácia, assim como, de seus benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica 
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quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso, além de poder apresentar uma 

infinidade de complicações à saúde.  

 

Vale dizer, o Conselho Federal de Medicina (CFM), após intensos estudos e pesquisas 

acerca da ozonioterapia, estabeleceu por meio da Resolução CFM 2.181/2018 (em anexo) que a 

referida técnica/prática é experimental, e como tal, só poder ser utilizada em experimentação 

clínica dentro dos protocolos do sistema CEP/CONEP do Conselho Nacional de Saúde. 

 

Desta feita é corolário lógico que, se ao médico é vedada a prática da ozonioterapia 

fora dos protocolos de experimentação clínica registrados no CEP/CONEP, resta irrefutável a falta de 

legitimidade do “ensino” da referida técnica por um fisioterapeuta, tendo como público alvo 

“profissionais graduados na área da saúde”  

 

Vale frisar que o Conselho Nacional de Saúde acompanha o processo de 

desenvolvimento e incorporação científica e tecnológica de saúde, seguindo protocolos éticos pré-

estabelecidos pelo Ministério da Saúde, por meio da RESOLUÇÃO Nº 466, DE 12 DE 

DEZEMBRO DE 2012 (em anexo) e o CFM conta com uma série de normas éticas e técnicas 

para reconhecer procedimentos médicos inéditos ou experimentais, conforme estabelece a 

Resolução CFM nº 1.982/2012 (em anexo), que disponibiliza a metodologia necessária para 

aprovação de novos procedimentos e as condições adequadas aos mesmos.  

 

Em nosso país, já em 1996, o Conselho Nacional de Saúde aprovou a Resolução 

196/96, que regulamentou a pesquisa em seres humanos. Referendada em vários documentos 

nacionais e internacionais, inclusive a Declaração de Helsinque, a Resolução 196/96 incorporou 

vários conceitos da bioética e reafirmou o consentimento livre e esclarecido dos indivíduos para 

participarem de pesquisas científicas e a aprovação prévia dos protocolos por comitê independente.  

 

Este breve relato, tem o intuito de esclarecer que o interesse público está em prol 

da sociedade e de destacar que os procedimentos ainda sem comprovação científica, como a 

ozonioterapia, colocam em risco à saúde brasileira. 

 

3 – SOBRE O “CURSO” DE OZONIOTERAPIA EM ANÁPOLIS – GO. 

 

Conforme consta das informações extraídas das redes sociais do próprio 

requerido, a ozonioterapia, se caracteriza, conforme dito, como um procedimento invasivo. 
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Nesse sentido, ainda que a referida prática já tivesse algum respaldo científico, seria a mesma 

uma atividade exclusiva do médico ao teor do artigo 4º da Lei Federal n. 12.842/13.  

 

Portanto, se apenas médicos estão aptos a realizar   procedimento invasivo, como se 

pode permitir que um FISIOTERAPÊUTA ministre cursos de tratamento que sequer pode realizar? E o pior, 

cursos de uma técnica, cuja eficácia ainda NÃO foi reconhecida pelo Conselho Federal de Medicina.  

 

Assim, é imperioso que se impeça a realização dos cursos sem a atenção necessária às 

consequências que o requerido poderá ocasionar, posto que, “habilitará” mais pessoas para exercer 

ilegalmente a referida prática, as quais, submeterão as pessoas desinformadas a riscos. 

 

Como pode ser observado nos anúncios em anexo, os cursos ora questionados, com 

2 (dois) dias serão realizados na cidade de Anápolis – GO nos dias 14 e 15 de Dezembro de 2019 e 18 e 19 de 

janeiro de 2020. 

 

A questão trazida aos autos relaciona-se com a realização dos cursos de “ozonioterapia 

clínica”  a serem ministrados por profissional que NÃO É MÉDICO, ou seja, que não possui a qualificação 

e competência legal para exercer qualquer atividade relativa à procedimentos invasivos, mormente se 

considerarmos que tal atividade, sequer, possui o devido reconhecimento cinetífico.  

 

Como o pedido limita-se a SUSPENSÃO dos cursos acima citados, resta garantida a 

POSSIBILIDADE DE REVERSIBILIDADE dos efeitos da decisão (§3º, art. 300 CPC). 

 

4 – SOBRE A OZONIOTERAPIA 

 

Em 07.01.2015, a Câmara Técnica Provisória de Ozonioterapia, com diversas 

exposições e interlocuções voltadas ao atendimento dos requisitos da Resolução CFM 1.982/2012, 

concluiu, por unanimidade, que a Ozonioterapia só pode ser utilizada como procedimento 

terapêutico experimental. O respectivo Parecer foi homologado na primeira sessão plenária 

ordinária do CFM do ano de 2015, realizada nos dias 21, 22 e 23 de janeiro em Brasília/DF.  

 

  O Parecer dispõe:  

 

Deliberação da reunião da Câmara Técnica Provisória de Ozonioterapia, realizada 

em 07.01.15 

Considerando os dados apresentados na revisão da literatura científica encaminhada 
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pela Associação Brasileira de Ozonioterapia, fica evidente a falta de estudos clínicos 

controlados de fase 11 e fase 111 que permitam concluir pela segurança e eficácia em 

relação ao uso da Ozonioterapia para tratamento da dor lombar. Em concordância 

com as conclusões do Centro Cochrane do Brasil, salientamos que "são necessários 

mais estudos com metodologia adequada e comparação da ozonioterapia a 

procedimentos placebos, assim como estudos comprovando as diversas doses e meios 

de aplicação de ozônio". 

Em relação ao uso da Ozonioterapia no tratamento da úlcera crônica de membros 

inferiores, como mostra a revisão do Centro Cochrane do Brasil, "existem evidências 

de baixa qualidade metodológica que o tratamento com ozônio pode ser efetivo e 

seguro no tratamento de úlceras crônicas de MMII relacionadas a diabetes e a 

insuficiência arterial periférica. Não foram localizadas evidências sobre a efetividade 

de ozonioterapia no tratamento de úlceras venosas". 

 

Assim sendo, face à falta de estudos conclusivos sobre a segurança e eficácia da 

ozonioterapia, a Câmara Técnica Provisória concluiu, já em 2015, que a ozonioterapia só pode ser 

utilizada como procedimento terapêutico experimental, de acordo com o Código de Ética Médica, 

a Resolução CNS 466/2012, do Conselho Nacional de Saúde e legislação pertinente. 

 

      Após 03 (três) anos da análise supracitada, o CFM instaurou novo procedimento, 

à pedido da Associação Brasileira de Ozonioterapia, para avaliação da técnica de ozônioterapia, 

tendo chegado as seguintes conclusões (cópia do parecer anexo): 

 

“PROCESSO-CONSULTA CFM nº 10/2018 – PARECER CFM nº 9/2018  

INTERESSADO: Associação Brasileira de Ozonioterapia  

ASSUNTO: Utilização da ozonioterapia na prática clínica  

RELATOR: Cons. Leonardo Sérvio Luz  

 

EMENTA: A ozonioterapia é procedimento 

experimental para a prática médica, só podendo 

ser realizada sob protocolos clínicos de acordo 

com o Sistema CEP/Conep.  

 

DA CONSULTA 

 A presente solicitação versa acerca de análise de evidências científicas sobre a 
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ozonioterapia e o seu reconhecimento como procedimento médico no Brasil.  

O pedido atendeu parcialmente às exigências dispostas na Resolução CFM 

1.982/2012, no seu item IV, sendo apresentada a este Conselho a justificativa da 

aplicabilidade clínica do novo procedimento e a documentação científica que propõe 

a segurança e eficácia, porém sem as aprovações em outros países para seu uso na 

prática médica requeridas pela Resolução (item IV, subitem 3).  

 

DO PARECER  

Em análise anterior da solicitação de reconhecimento da ozonioterapia como não 

experimental requerida pela Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), o 

Conselho Federal de Medicina se pronunciou pelo indeferimento por não encontrar 

evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. Nessa 

análise, levou-se em consideração inclusive a revisão sistemática de literatura 

realizada pela Cochrane do Brasil em 2013 sobre tratamento da dor lombar com 

ozonioterapia (Anexo 1), a qual concluiu que até aquele momento não havia quaisquer 

evidências de efetividade da ozonioterapia no tratamento da lombalgia inespecífica 

(mecânica) aguda ou crônica e que seriam necessários mais estudos controlados 

randomizados com metodologia adequada, sendo necessário comparar ozonioterapia 

com procedimento placebo e outras terapias.  

 

A nova documentação apresentada na presente solicitação contém três artigos (Anexo 

2). O primeiro é uma revisão de como utilizar o ozônio na prática clínica e suas 

maiores aplicações (2016). O segundo artigo traz um guideline sobre a baixa dose de 

ozônio e estratégias de tratamento (2012). E o último artigo é metanálise que versa 

sobre o ozônio no tratamento de hérnia de disco lombar (2010). 

 

Desta forma, o CFM avaliou que a literatura apresentada pela solicitante não trouxe 

novas evidências ou ensaios clínicos randomizados que tivessem demonstrado a 

segurança, eficácia e aplicabilidade do método de ozonioterapia na prática clínica. 

Sendo assim, a Comissão para Avaliação de Novos Procedimentos em Medicina do 

CFM, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento, procedeu a uma 

extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica, enfocando as 

evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança (Anexo 3).  

 

O método utilizado foi a revisão sistemática das publicações presentes nas bases de 
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informação científica virtuais (Medline, Embase, Central Cochrane e Lilacs) e físicas 

em outras fontes. Os critérios de elegibilidade para seleção da evidência foram: 1) 

elementos do P.I.C.O. (Paciente: situações clínicas sem restrição ao tipo de paciente, 

excluindo indivíduos sadios; Intervenção: ozonioterapia sem restrição de técnicas 

empregadas; Comparação: tratamentos comparados (sem restrição a melhor opção 

atual) ou SHAM ou placebo; Desfechos (Outcome): clínicos utilizados para expressar 

benefício e/ou dano); 2) desenhos de estudo (coortes observacionais ou experimentais, 

incluindo séries de casos com análise antes e depois e séries ou relatos de casos para 

dano); 3) sem restrição na busca de idioma ou período consultado; 4) textos completos 

ou resumos com resultados extraíveis. 

 

 Foram recuperados 26.915 trabalhos. Desses, 114 publicações foram avaliados 

individualmente e selecionados para avaliação inicial, sendo incluídos 34 estudos. 

O principal motivo de exclusão foi: relatos e séries de casos (70 trabalhos). 

 

 As situações clínicas avaliadas na evidência incluída foram: hérnia de disco lombar; 

osteoartrite de joelho; úlcera em pé de diabético; artrite reumatoide; úlcera varicosa 

de membros inferiores; candidíase vulvovaginal; líquen plano oral; tinitus; perda 

auditiva súbita; enfisema pulmonar; obstrução tubária; queimadura de 2º grau; 

hepatite C crônica; espondilose cervical; sequela pré-operatória de hérnia de disco 

lombar; pneumoencéfalo; perda visual e acidente vascular isquêmico; septicemia 

(espondilodiscite); hemorragia vítreo-retinal; e embolia pulmonar.  

Apesar do número de situações clínicas estudadas, apenas três puderam ser 

consideradas para a síntese de eficácia (artrite reumatoide, líquen plano oral e 

espondilose cervical) e seis para a síntese de dano (sequela pré-operatória de hérnia 

de disco lombar, pneumoencéfalo, perda visual e acidente vascular isquêmico, 

septicemia (espondilodiscite), hemorragia vítreo-retinal, e embolia pulmonar). As 

demais apresentaram desfechos contraditórios entre si, com ausência de benefício ou 

não clínicos (intermediários).  

 

A força da evidência que sustenta as sínteses de eficácia e dano é muito baixa (alto 

risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas de efeito. Como 

síntese global da evidência de estimativa de eficácia da ozonioterapia encontrase:  

 

- Na artrite reumatoide, via retal e associada ao metotrexate, na melhora da dor (VAS  
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– Visual Analogue Scale), atividade da doença (DAS28 – Disease Activity Score) e 

qualidade de vida (HAQ-DI  

 

– Health Assessment Questionnaire Disability Index) no seguimento de três semanas.  

- No líquen plano oral, via tópica, na melhora da dor e dos sintomas em 24 semanas.  

- Na espondilose cervical na redução da dor e na melhora dos sintomas em seis 

semanas.  

E como síntese global da evidência de estimativa de dano da ozonioterapia – ou seja, 

os pacientes submetidos a esse procedimento (independentemente da via) estão sob 

o risco de:  

- Sequelas graves e irreversíveis na área discal intervertebral e dural (pré- operatória 

de microcirurgia ou discectomia). 

 - Pneumoencéfalo. 

- Cegueira bilateral e acidente vascular isquêmico (síndrome de Anton). 

- Septicemia (espondilodiscite). 

 - Hemorragia vítreo-retinal bilateral.  

- Morte (por embolia gasosa).  

 

Os principais limites desta avaliação são fatores dependentes da qualidade da 

informação científica disponível sobre ozonioterapia, sendo alguns deles: 

 - Da literatura recuperada de ozônio, apenas 0,5% é de uso clínico.  

- A informação científica disponível é de força muito baixa (70% série de casos).  

- Mesmo os ensaios clínicos randomizados disponíveis têm alto risco de viés.  

- Os estudos comparativos não têm foco em eficácia (placebo e SHAM em 5%).  

- As comparações são múltiplas e utilizam controles impróprios (60% dos ECR).  

- As populações estudadas não são representativas, permitindo sua generalização. ] 

- Não existem estudos na literatura minimamente consistente (estudos comparativos), 

mas apenas relatos ou séries de casos (descritivas) nas seguintes doenças: artroses, 

infecções cutâneas, isquemia de MMII e gangrena, infecções virais (exceto hepatite C 

crônica), doença inflamatória intestinal, pacientes saudáveis (melhora imunológica), 

acidente vascular cerebral, demência senil, degeneração macular, insuficiência 

cardíaca, câncer (terapia complementar).  

 

CONCLUSÃO  
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Diante do pleito para análise de evidências científicas acerca da utilização da 

ozonioterapia na prática clínica e o seu reconhecimento como procedimento médico 

no Brasil protocolado pela ABOZ, o Conselho Federal de Medicina conclui que este 

procedimento é experimental devido à falta de evidências científicas baseada na 

revisão sistemática da literatura para o seu uso na prática clínica. Há elevado grau 

de incerteza quanto à eficácia do procedimento, assim como há ausência de 

benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica quando comparada aos 

tratamentos já consagrados em uso. Some-se a isso evidência de estimativa de dano 

aos pacientes submetidos à ozonioterapia.  

Assim, o Conselho Federal de Medicina afirma ser a ozonioterapia procedimento 

experimental para a prática médica, só podendo ser realizado sob protocolos clínicos 

de acordo com o Sistema CEP/Conep.  

Esse é o parecer, S.M.J. Brasília, 19 de abril de 2018.  

LEONARDO SÉRVIO LUZ Conselheiro-relator” (grifamos) 

 

Assim, em 19 de abril de 2018, novamente o CFM entendeu que a ozonioterapia 

é procedimento experimental para a prática médica, só podendo ser realizado sob protocolos 

clínicos do Sistema CEP/CONEP. 

 

Esse parecer ensejou a elaboração de uma resolução específica, aprovada pela 

Plenária do CFM e normatizando o caráter experimental da ozonioterapia, qual seja a 

RESOLUÇÃO CFM nº 2.181/2018 (em anexo). 

 

 

  5 – SOBRE A COMPETÊNCIA DO CFM PARA DEFINIÇÃO DO 

CARÁTER EXPERIMENTAL DE PROCEDIMENTOS. 

 

O Conselho Federal de Medicina detém competência expressa por lei de definir 

quais procedimentos são experimentais ou não, conforme art. 7º da Lei nº 12.842/2017 (Lei do 

Ato Médico): 

Art. 7o  Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina 

editar normas para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina, 

autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos. 

Num. 130898863 - Pág. 9Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:39
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816153925900000129074499
Número do documento: 19112816153925900000129074499



   

10 

Rua T-28, N° 245 - Setor Bueno - Fone: (62) 3250-4900 / Fax: (62) 3250-4949 - CEP: 74.210-040 - Goiânia-GO  
www.cremego.org.br / cremego@cremego.org.br 

 
  

 
 Parágrafo único.  A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Medicina 

abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos especificados no caput, bem 

como a aplicação das sanções pertinentes em caso de inobservância das normas 

determinadas pelo Conselho Federal. 

  Além disso, a própria Constituição Federal/88 estabelece que:  

 

Art. 24. Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar 

concorrentemente sobre: 

XII - previdência social, proteção e defesa da saúde; 

 (...) 

Art. 37. A administração pública direta e indireta de qualquer dos Poderes da União, 

dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios obedecerá aos princípios de 

legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiência e, também, ao 

seguinte:(Redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 1998) 

 

Logo, considerando que cabe ao CFM legislar sobre novas práticas médicas, há 

que se considerar que a Resolução CFM 1.982/2012 está em sintonia com ordenamento jurídico 

quando dispõe sobre os critérios de protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos 

procedimentos e terapias médicas pelo Conselho Federal de Medicina. 

 Foi o próprio Congresso Nacional, após mais de 16 (dezesseis) anos de 

tramitação do PLS 25/2002 e intensos debates, quem aprovou a Lei do Ato Médico e estabeleceu 

a competência do CFM, em “editar normas para definir o caráter experimental de procedimentos 

em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos”. 

 A edição de resoluções pelo CFM fundamenta-se na competência atribuída 

exclusivamente aos Conselhos de Medicina pela Lei nº 3.268, de 30.09.1957, para tratar de 

matérias médicas, no campo ético, técnico e moral, verbis: 

 

Art. 2º - O Conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são órgãos 

supervisores da ética profissional em toda a República e ao mesmo tempo julgadores 

e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhe zelar e trabalhar, por todos os meios 

ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestígio e bom 

conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente; 
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(...) 

Art. 15 – São atribuições dos Conselhos Regionais: 

a) deliberar sobre a inscrição e cancelamento do quadro do Conselho;  

(...) 

h) promover, por todos os meios ao seu alcance, o prefeito desempenho técnico e 

moral da medicina e o prestígio e bom conceito da medicina, da profissão e dos que 

a exerçam...” 

   

 Portanto, o CFM exerceu seu pode-dever ao normatizar o assunto, 

preservando, especialmente, o paciente, que não estará à mercê de tratamentos falaciosos e 

desprovidos de comprovação quanto à sua eficácia, os quais, podem, ainda, gerar graves 

danos à saúde, já que não são conhecidos com exatidão os efeitos colaterais. 

  

Outrossim, os artigos acima transcritos reforçam a ideia acima citada no sentido 

de que o CFM e os Conselhos Regionais de Medicina, podem e devem tratar dos temas atinentes 

à saúde a fim de dar concretude aos princípios e normas constitucionais, tendo em conta a sua 

força normativa. 

 

 Nesse contexto, com base em tudo que já foi trazido, resta claro que o Conselho 

de Medicina exerceu regularmente o direito de tratar/normatizar o tema em questão, bem como de 

informar a sociedade que os novos procedimentos e terapias na medicina necessitam ser 

submetidos a uma avaliação quanto à segurança, conveniência e benefício aos pacientes, antes da 

sua utilização de forma usual e que há necessidade de uniformizar e estabelecer os critérios de 

análise e aprovação de novos procedimentos no Brasil. 

 

 

     6 – DAS DECISÕES JUDICIAS ACERCA DA OZONIOTERAPIA 

 

 O Tribunal Regional Federal da 5ª Região reafirmou o direito legal do Conselho 

Federal de Medicina (CFM) de validar novos procedimentos no Brasil. Essa prerrogativa prevista 

na Lei 12.842/2013 estava sendo questionada como forma de suspender os efeitos do 

posicionamento do CFM quanto à proibição da prática da ozonioterapia no País (decisão em 

anexo). 

 Com a decisão do TRF-5º Região, restou mantida a proibição de prescrição e 

execução de procedimentos deste tipo fora dos critérios estabelecidos pelo CFM, salvo em caráter 
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experimental e em pesquisas científicas (decisão proferida no Agravo de Instrumento 0812018-

96.2019.4.05.0000 - em anexo).  

 

 Em sua análise, o magistrado disse não vislumbrar plausibilidade na tese 

apresentada pela ABOZ, “notadamente diante da aparente ausência de respaldo científico à 

prática da referida técnica”. 

 

 Posteriormente, em sentença proferida nos autos da Ação 0803300-

75.2018.4.05.8100 (decisão em anexo), restou consignado, de forma irretocável, pelo M.M. juiz 

federal da 5ª Vara do Estado do Ceará que:  

 

“...Consoante se vê, as decisões do CFM se fundaram na ausência de evidência 

científica que justificasse a incorporação da ozoniterapia como prática médica.  

Ora, se a autarquia federal (a quem cabe a analisar a eficácia das técnicas 

experimentais) se manifestou contrária ao uso da ozonioterapia pela classe médica, 

não há como este Juízo substituir o critério técnico da entidade especializada. .  

Ademais, a prescrição indiscriminada da ozonioterapia para tratar doenças diversas 

sem comprovação científica pode colocar em risco a vida de pacientes que, 

ludibriados por falsas promessas, optem por se submeter à técnica, abrindo mão do 

tratamento convencional com eficácia reconhecida.  

Assim, é inegável que a inclusão de procedimentos experimentais (tal como 

ozonioterapia) entre as práticas médicas deve se cercar de todas as cautelas para não 

dar margem a situações de oportunismo e evitar o uso da técnica com o chamado 

efeito plascebo, ou seja, sem nenhum ou pouco benefício para pacientes que a utilizam.  

Somente estudos com suficiente rigor científico que apontem resultados clínicos 

relevantes devem embasar eventual autorização do emprego da ozonioterapia como 

prática médica.  

Assim, é ao Conselho Federal de Medicina que deve ser reconhecida a autoridade 

científica para regular a questão....” (grifamos)  

 

 

  Na mesma esteira estão os seguintes julgados proferido pela Justiça Federal 

do Distrito Federal, confira: 

 

“....Analisando detidamente a peça de ingresso, percebe-se que, em momento algum, 

a parte autora logrou demonstrar que tais atos normativos estariam a limitar seu 
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direito ao livre exercício profissional. Com efeito, a parte autora não indicou 

qualquer elemento hábil à demonstração de que os procedimentos ali previstos 

(ozonioterapia e PRP) possam ser prescritos pelos médicos fora dos marcos da 

pesquisa científica, em desacordo com as conclusões a que chegou o CFM, após 

vastos estudos e análises técnicas pertinentes. 

De qualquer modo, não caberia ao Poder Judiciário imiscuir-se no mérito 

administrativo para, substituindo-se à autarquia ré, em ato de sua competência (art. 

7º da Lei n. 12.842/13), autorizar ou vedar a prática de procedimentos de caráter 

experimental na área de Medicina, sob pena de violação ao princípio constitucional 

da separação dos poderes e, ainda, sob o risco de fragilizar-se o sistema – também 

constitucional – de proteção à saúde e à vida do ser humano. 

Não se olvide, por oportuno, que o direito ao livre exercício da profissão, nos moldes 

insculpidos no inciso XIII do art. 5º da Lei Maior, não dispensa o atendimento às 

“qualificações profissionais que a lei estabelecer”. Assim, fixando a Lei a 

competência para que o CFM permita ou proíba a prática de determinado 

procedimento pelos médicos, falece amparo à pretensão da parte autora, de não ser 

abarcada pelas normas aplicáveis a toda a classe médica, à míngua de qualquer 

elemento técnico ou jurídico que o justifique...” (grifamos) 

                  (SENTENÇA - PROCESSO: 1016862-19.2018.4.01.3400 – 6º VF/DF) 

 

 

“....verifica-se que a Resolução CFM n. 1.982/12 (fls. 56-61) dispõe sobre os critérios 

de protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias 

médicas pelo Conselho Federal de Medicina, diante, dentre outros fatores, da 

“celeridade com que novos conhecimentos são incorporados à área médica”, da 

“importância do desenvolvimento de novos procedimentos médicos terapêuticos e 

diagnósticos para o progresso da medicina” e da necessidade de que os novos 

procedimentos e terapias na medicina sejam “submetidos a uma avaliação quanto à 

segurança, conveniência e benefício aos pacientes, antes da sua utilização de forma 

usual” (fl. 56), a revelar que a matéria versada no ato normativo ora vergastado 

insere-se no rol de competências legalmente atribuídas ao CFM.... 

....A Resolução CFM n. 2.181/18 (fls. 63-66) e a Resolução CFM n. 2.128/15 (fls. 67-

72), editadas com fundamento, entre outros, na Resolução CFM n. 1.982/12, 

supramencionada, estabelecem, respectivamente, a ozonioterapia e o Plasma Rico em 
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Plaquetas (PRP) como procedimentos experimentais, só podendo ser utilizados em 

experimentação clínica dentro dos protocolos do sistema CEP/Conep... 

.....Pelo exposto, é imprescindível que o Conselho Federal de Medicina normatize a 

matéria de acordo com o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual compreende-

se entre as competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para 

definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou 

vedando a sua prática pelos médicos. 

             (SENTENÇA – PROCESSO 1016035-08.2018.4.01.3400 – 14ª VF/DF) 

 

“....A Lei n. 3.268/57, que dispõe sobre os Conselhos de Medicina e dá outras 

providências, prevê, em seu art. 2º, que o CFM é autarquia federal a quem compete 

disciplinar e fiscalizar a ética médica em todo o território nacional, verbis: 

Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são os órgãos 

supervisores da ética profissional em tôda a República e ao mesmo tempo, 

julgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar 

por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina 

e pelo prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente. 

(g.n.) 

Ao seu turno, o art. 7º da Lei n. 12.842/13 (que dispõe sobre o exercício da Medicina), 

assim preconiza: 

Art. 7º Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina 

editar normas para definir o caráter experimental de procedimentos em 

Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos. 

Parágrafo único. A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de 

Medicina abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos especificados 

no caput, bem como a aplicação das sanções pertinentes em caso de 

inobservância das normas determinadas pelo Conselho Federal. (g.n.) 

Da leitura dos referidos dispositivos, vê-se que, pela via legislativa (autorizada pelo 

art. 24, XII, da Constituição Federal ), a União outorgou ao Conselho Federal [1] de 

Medicina a competência (poder-dever) para tratar de temas concernentes ao exercício 

moral e ético da Medicina. 

Destarte, nos termos expressos na parte final do art. 7º da Lei n. 12.842/2013, 
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supratranscrito, cabe ao CFM fixar os critérios para a definição do caráter 

experimental de certos procedimentos médicos, podendo, ainda, permitir ou proibir 

que eles sejam adotados pelos médicos....” 

        (SENTENÇA – PROCESSO 1016711-53.2018.4.01.3400 – 6ª VF/DF) 

 

Sobre o tema acima, vale ainda trazer à baila precedente do Supremo Tribunal 

Federal acerca da tutela do Direito à Saúde, verbis  

 

"O direito público subjetivo à saúde representa prerrogativa jurídica indisponível 

assegurada à generalidade das pessoas pela própria Constituição da República 

(artigo 196). Traduz bem jurídico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade 

deve zelar, de maneira responsável, o poder público, a quem incumbe formular - e 

implementar - políticas sociais e econômicas idôneas que visem a garantir aos 

cidadãos, inclusive aqueles portadores do vírus HIV, o acesso universal e igualitário 

à assistência farmacêutica e médico hospitalar. O direito à saúde - além de qualificar-

se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas - representa 

conseqüência indissociável do direito à vida. O Poder Público, qualquer que seja a 

esfera institucional de sua atenção no plano da organização federativa brasileira, 

não pode mostrar-se indiferente ao problema da saúde da população, sob pena de 

incidir, ainda que por censurável omissão, em grave comportamento 

inconstitucional. A INTERPRETAÇÃO DA NORMA PROGRAMÁTICA NÃO PODE 

TRANSFORMÁ-LA EM PROMESSA CONSTITUCIONAL INCONSEQÜENTE. O 

caráter programático da regra inscrita no artigo 196 da carta política - que tem por 

destinatários todos os entes políticos que compõem, no plano institucional, a 

organização federativa do Estado brasileiro - não pode converter-se em promessa 

constitucional inconseqüente, sob pena de o poder público, fraudando justas 

expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegítima, o 

cumprimento de seu impostergável dever, por um gesto irresponsável de infidelidade 

governamental ao que determina a própria Lei Fundamental do Estado.  

(AgRg no Recurso Extraordinário nº 271.286-8, DJU 24.11.2000, relator Ministro 

Celso de Mello)  

 

       Assim, considerando que resta inequivocamente demonstrado que, o Conselho 

Federal de Medicina é o órgão detentor da análise do caráter experimental de procedimentos relativos 
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à saúde; considerando que, de acordo com a análise do CFM, a ozonioterapia é um procedimento 

experimental devido à falta de evidências científicas baseada na revisão sistemática da 

literatura para o seu uso na prática clínica e que há elevado grau de incerteza quanto à 

eficácia do procedimento, assim como há ausência de benefícios nos prováveis efeitos da sua 

utilização clínica quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso, além da  

evidência de estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia; considerando que 

TODOS os procedimentos invasivos são exclusivos de médicos (artigo 4º da lei 12.842/2013); 

considerando que, em razão de seu caráter experimental, nem ao médico é permitida a prática da 

ozonioterapia fora do ambiente de pesquisa registrado no CEP/CONEP, RESTA 

IRREFUTÁVEL a irregularidade e a ilegitimidade na realização dos cursos ora 

questionados, que serão ministrados por um fisioterapeuta, tendo como público-alvo, 

profissionais “na área da saúde”. 

 

Desta feita, o CREMEGO, na defesa do Ato Médico, busca tutela cautelar, em caráter 

antecedente, inaudita altera parte, a fim de que Vossa Excelência, nos termos do art. 297 CPC, determine 

a SUSPENSÃO da realização dos mencionados cursos de “OZONIOTERAPIA CLÍNICA” 

que estão marcados para os dias 14 e 15 de Dezembro de 2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020 na cidade 

de Anápolis – GO, bem como a imediata suspensão da publicidade enganosa e abusiva, em todos os 

meios de comunicação, incluindo principalmente redes sociais, dando ampla divulgação dessa 

suspensão em seu sítio oficial e mídias sociais. 

 

7 - DO DIREITO DO CONSUMIDOR 

 

A publicidade veiculada pelo requerido (documento em anexo) é capaz de induzir o 

consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa à sua saúde ou segurança. Ademais, 

induz o consumidor a falsa impressão de que esteja autorizado a realizar procedimentos privativos de 

médicos. 

Vê-se, portanto, que o requerido viola de forma transparente o princípio da boa-fé 

objetiva, o qual deve ser respeitado como a principal premissa orientadora do Código de Defesa do 

Consumidor. 

 

Além do mais, por ser um curso prático e teórico, expõe pessoas para a prática 

ilegítima, posto que, “habilita” novos praticantes de atos ilícitos em prol do lucro. 
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Na presente lide, percebemos que as atitudes do requerido em colocar à venda serviços 

com vícios e de não divulgar informações vitais sobre eles de forma clara e em destaque, violam, em 

um primeiro momento, o dever de informação. 

 

Nesse sentido, o Código de Defesa do Consumidor manifesta clara aversão à 

publicidade enganosa, cujo conceito esclarece o art. 37, §1º, do CDC, in verbis: 

 

Art. 37. É proibida toda publicidade enganosa ou abusiva. 

§ 1° É enganosa qualquer modalidade de informação ou comunicação de caráter 

publicitário, inteira ou parcialmente falsa, ou, por qualquer outro modo, mesmo por 

omissão, capaz de induzir em erro o consumidor a respeito da natureza, características, 

qualidade, quantidade, propriedades, origem, preço e quaisquer outros dados sobre produtos 

e serviços. 

§ 3° Para os efeitos deste código, a publicidade é enganosa por omissão quando deixar de 

informar sobre dado essencial do produto ou serviço. (grifamos) 

 

Pelo supracitado dispositivo legal, resta evidente que as condutas adotadas pelo requerido 

constituem verdadeira publicidade enganosa, a uma, porque o ministrante do curso encontra-se impedido 

legalmente de exercer atos privativos de médicos (procedimentos invasivos), a duas, porque a entidade 

detentora da competência para avaliar o caráter experimental de procedimentos da área da saúde (CFM), 

não reconhece a eficácia da ozonioterapia. 

 

Ademais, demonstra-se ABUSIVA a publicidade uma vez que induz o 

consumidor a se comportar de forma prejudicial à saúde ou a segurança, haja vista que atuará  na 

realização de procedimentos invasivos sem a devida formação médica, e o que é pior, em procedimentos 

desprovidos de reconhecimento científico 

 

Outrossim, também se demonstra ser enganosa a publicidade por omissão visto que 

deixa de informar ao seu possível público alvo que os atos ali “ensinados” não os autorizam a realizá-los, 

haja vista o impedimento legal e judicial existente. 

 

Ademais, o fornecedor tem também a obrigação de transmitir informações verídicas 

em suas ofertas: 

 

Art. 31. A oferta e apresentação de produtos ou serviços devem assegurar informações 

corretas, claras, precisas, ostensivas e em língua portuguesa sobre suas características, 
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qualidades, quantidade, composição, preço, garantia, prazos de validade e origem, entre 

outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e segurança dos 

consumidores. 

 

Nestes termos já se manifestou o TRF1ª Região: 

 

CONSTITUCIONAL E CONSUMIDOR. AÇÃO CIVIL PÚBLICA. INSTITUIÇÃO DE ENSINO 

SUPERIOR NÃO AUTORIZADA PELO MEC. PROPAGANDA ENGANOSA. DIREITO 

À INFORMAÇÃO. DIREITO À EDUCAÇÃO. INDENIZAÇÃO. DANO MORAL 

COLETIVO. CABIMENTO. 

- O dano moral coletivo tem expressa previsão legal no art. 6º, inciso VI, do Código de Defesa 

do Consumidor, na determinação de que são direitos básicos do consumidor "a efetiva 

prevenção e reparação de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos e difusos". 

Para a sua configuração, é imprescindível ser injustificável e intolerável a ofensa, 

ferindo gravemente os direitos de uma coletividade, como na hipótese dos autos, em 

que da conduta abusiva da promovida, consistente no oferecimento de cursos de 

graduação, sem o devido credenciamento e autorização do MEC, bem como da vinculação 

de publicidade enganosa, resultam, inevitavelmente, transtornos de ordem física, psíquica 

e emocional, que se presumem, em casos que tais, em virtude da angústia e do sofrimento 

daí decorrentes, causando, por conseguinte, injusta lesão da esfera moral de toda a 

comunidade e violando o direito básico dos consumidores à informação e o direito 

constitucional à educação. 

- Apelações do Ministério Público Federal e da União Federal providas, para condenar a 

promovida no pagamento de indenização, a título de danos morais coletivos, no montante 

de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), a ser revertido ao fundo previsto no art. 13 da Lei nº. 

7.347/85. (Processo AC 0001928292024013903, Orgão Julgador QUINTA TURMA 

Publicação11/03/2015, Julgamento4 de Março de 2015, Relator DESEMBARGADOR 

FEDERAL SOUZA PRUDENTE. 

 

Repita-se, o único profissional da saúde que, por lei, possui autorização para 

realizar indicação da execução e a própria execução de procedimentos invasivos, sejam 

diagnósticos, terapêuticos ou estéticos, incluindo os acessos vasculares profundos, as biópsias e as 

endoscopias é  o  MÉDICO (artigo 4º da Lei 12.842/2013), e mesmo assim, esta autorização está 
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condicionada ao reconhecimento científico do procedimento pelo CFM, o que não é o caso da 

ozonioterapia. 

 

Assim, considerando que as práticas em comento constituem afronta ao art. 6º, inciso 

IV do CDC, e poderão ensejar grave risco a saúde pública, não restou alternativa, diante a urgência, 

que não o oferecimento da presente ação. 

 

8 – DA PROBABILIDADE DO DIREITO 

  

Diante dessas razões, verifica-se que in casu estão presentes os requisitos legais 

para a concessão liminar da tutela de urgência antecipada, no afã de impedir a perpetração da 

atividade nociva à saúde pública estimulada indevidamente pelo requerido, com flagrante violação 

de várias normas cogentes, constitucionais e legais (presente, portanto, o relevante fundamento da 

demanda). 

A probabilidade do direito advém das suas próprias asserções e de todos os 

documentos (mencionados linhas atrás) que acompanham esta inicial. Sobretudo, das legislações 

colacionadas e julgados já proferidos em casos semelhantes.  

 

Ademais, há que se reconhecer que a continuação da conduta ora atacada, pode 

constituir-se em mecanismo de desrespeito às normas de direito público, e por consequência, em 

inviabilidade de reconstituição ou amenização dos danos já causados.  

 
 

9 – DO RISCO DE DANO IRREPARÁVEL (periculum in mora) 

 

E por fim, tem-se o risco ao resultado útil do processo, entendido como sendo a 

possibilidade de ofensa à busca pelo bem da vida em prazo razoável, sem que se permita 

postergação da prestação jurisdicional. 

 

No caso, trata-se da possibilidade de manutenção da publicidade enganosa e 

abusiva, e ainda da iminência da realização dos mencionados cursos (marcados para os dias 14 

e 15 de Dezembro/2019 e 18 e 19 de Janeiro/2020) por profissional que não detém competência 

ou autorização legal para este fim, de modo a equivocadamente “treinar” outros profissionais não 

médicos para a realização de procedimento invasivo que não possui o necessário reconhecimento 

de sua eficácia para a saúde do ser humano e que, ao revés, pode trazer sérios prejuízos à 

integridade física dos pacientes. 
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Desta feita, dada a celeridade característica do presente caso, à espera da ação 

poderá tornar irreversível o ato atacado, pois caracterizando o periculum in mora. 

 

Pelas provas anexas, evidenciam-se que inúmeras complicações podem advir de 

procedimentos realizados por profissionais não médicos, sendo motivo suficiente para justificar a 

antecipação ora requerida. 

 

Ademais, a publicidade realizada pelo requerido leva a crer que os profissionais 

tidos como público-alvo estão devidamente autorizados a realizar tais procedimentos, induzindo-

os a erro e ocultando informações primordiais. Configurando um dano absolutamente irreparável 

a saúde de um paciente/consumidor que é o bem maior a ser protegido e, a depender da situação a 

que ele for submetido, pode ser impossível restabelecer-se o status quo ante. 

 

O perigo de dano irreparável ou de difícil reparação incorre se esperar o 

provimento jurisdicional final encontra-se justamente em que ao final do tramite processual 

talvez não se tenha mesmo mais nada a proteger (patente, pois, o justificado receio de 

ineficácia do provimento final)! 

 

Em suma: encontram-se preenchidos os requisitos para o deferimento da medida 

liminar ora pleiteada, a saber: o relevante fundamento da demanda (fumus boni juris) e o 

justificado receio de ineficácia do provimento final (periculum in mora) e grave ameaça a direito 

e dano irreparável. 

 

10 - DOS PEDIDOS  

 

Diante do exposto, consubstanciado no conjunto probatório e no entendimento 

jurisprudencial citado alhures, serve a presente para requer a Vossa Excelência que se digne a: 

 

a) Conceder a tutela cautelar, inaudita altera parte, a fim de determinar, nos termos do artigo 

297 do Código de Processo Civil, determinando ao requerido que se ABSTENHA DE 

REALIZAR os cursos de OZONIOTERAPIA CLÍNICA nos dias 14 e 15 de 

Dezembro de 2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020, sob pena de  multa, ante o risco 

de divulgação de técnicas sem devido reconhecimento, bem como A IMEDIATA 

SUSPENSÃO DA PUBLICIDADE ENGANOSA E ABUSIVA, em todos os meios de 

comunicação, incluindo principalmente redes sociais, dando ampla divulgação dessa 

suspensão em seu sítio oficial e mídias sociais; 
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b) Requer a citação do requerido por correios, nos termos dos artigos 246, inciso I, 247 e 248 

todos do Código de Processo Civil, ou por meio do cadastro nos sistemas de processo em 

autos eletrônicos, nos termos do artigo 246, § 1º, do Código de Processo Civil, sob pena 

de sua estabilização, o que desde já se requer nos termos do artigo 304, combinado com o 

artigo 303, § 6º, do Código de Processo Civil; 

 

c) Havendo a concessão da tutela cautelar em caráter antecedente, requer o aditamento da 

petição inicial, com a complementação de sua argumentação, juntada de novos documentos 

e a confirmação do pedido de tutela final, em 15 (quinze) dias ou em outro prazo maior 

que o juiz fixar, visto que a medida principal com pedido final será através de Ação Civil 

Pública, nos termos do artigo 303, § 1º, do Código de Processo Civil; 

 

d) Explicita ainda o requerente que, nos termos do artigo 319, inciso VII, opta em não realizar 

a audiência de conciliação ou mediação. Portanto, com o aditamento da presente inicial 

nos termos do inciso I, § 1º, do artigo 303 do Código de Processo Civil, o autor requererá 

a citação do requerido para responder ao pedido definitivo. 

 

Nos termos do artigo 303, § 4º, do Código de Processo Civil, dá-se à causa o 

valor de R$ 1.000,00 (mil reais) para efeitos de alçada. 

 

   N.  T.  P.  D. 

   Goiânia, 28 de novembro de 2019. 

 

 

ANA CAROLINA BUENO MACHADO           CLÁUDIA DE CASTRO ZICA 

                       OAB/GO 17.672                                                      OAB/GO 20.521 
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PROCESSO Nº: 0812019-96.2018.4.05.0000 - AGRAVO DE INSTRUMENTO
AGRAVANTE: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA 
ADVOGADO: Paulo Roberto Uchoa Do Amaral 
AGRAVADO: CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA 
RELATOR(A): Desembargador(a) Federal Jose Lazaro Alfredo Guimaraes - 4ª Turma
MAGISTRADO CONVOCADO: Desembargador(a) Federal Leonardo Augusto Nunes Coutinho

DECISÃO
 

Cuida-se de agravo de instrumento interposto pela ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA - ABOZ em
face de decisão oriunda do juízo da 5ª Vara Federal da Seção Judiciária do Estado do Ceará, a qual indeferiu o pedido
liminar de determinação ao Conselho Federal de Medicina - CFM, ora agravado, que se abstivesse de instaurar
procedimento administrativo em desfavor de seus associados por empregarem a ozonioterapia como técnica para
tratamento de doenças.

Da análise dos autos da ação originária, observa-se haver narrado a ora agravante que a Ozonioterapia seria uma técnica
que utiliza a aplicação de uma mistura de gases oxigênio e ozônio com finalidades terapêuticas, sendo diversas as
doenças que poderiam ser tratadas por tal método, abrangendo as de origem isquêmica, inflamatória e/ou infecciosa.

Ainda da análise dos autos originários, verifica-se haver a autora, ora agravante, explicado que existiriam diversos
centros médicos em vários países do mundo e que, no Brasil, a técnica seria reconhecida como procedimento
odontológico pelo Conselho Federal de Odontologia, também existindo parecer favorável no âmbito do Conselho Federal
de Enfermagem.

Entretanto, ainda segundo o autor, ora agravante, o Conselho Federal de Medicina, conforme a Lei n.º 12.842/13, deteria
o poder regulamentar de estabelecer as especialidades/tratamentos da prática médica, e que, não obstante as inúmeras
solicitações à referida autarquia, a ozonioterapia não foi reconhecida como tal. Ademais, explanou que tramitaria no
Congresso Nacional um projeto de lei autorizando o uso da prática como procedimento médico complementar, e que o
Ministério da Saúde, em 12/03/2018, teria incluído entre as Práticas Integrativas e Complementares em Saúde (PICS) a
ozonioterapia, de modo que, em 13/03/2018, o CFM proibiu o emprego de "terapias alternativas" como prática médica.

Por seu turno, o Conselho Federal de Medicina alegou que, em 07/01/2015, a Câmara Técnica Provisória de
Ozonioterapia da referida autarquia concluiu, por unanimidade, que o procedimento em questão somente poderia ser
utilizado como procedimento terapêutico experimental, e que, após novo pedido formulado pela parte autora, ora
agravante, o Conselho emitiu recentemente (19/04/2018) parecer reiterando o caráter experimental da terapia,
adicionando, por fim, que a decisão teria sido pautada em argumentos técnicos, uma vez que faltaria comprovação
científica da segurança, eficácia e aplicabilidade do referido procedimento.

O juízo singular, ao analisar o presente caso, não vislumbrou plausibilidade no direito da parte agravante, indeferindo a
liminar:

"(...)

Consoante se vê, as decisões do CFM se fundaram na ausência de evidência científica que justificasse a
incorporação da ozonioterapia como prática médica.

Ora, se a autarquia federal (a quem cabe a analisar a eficácia das técnicas experimentais) se manifestou
contrária ao uso da ozonioterapia pela classe médica, não há como este Juízo deferir, em exame preliminar, o
pedido de tutela antecipada (permissão de uso da técnica). É inegável que a matéria dos autos é complexa e
exige conhecimentos técnicos aprofundados e análise mais detida, a qual só será possível no curso da
demanda.

Ademais, mostra-se mais prudente, por ora, que seja mantida a proibição de uso da ozonioterapia pela classe
médica, em razão do que vem sendo divulgado nos meios de comunicação sobre o assunto.

É do conhecimento público que médicos vêm usando a ozonioterapia como técnica "milagrosa" para o
tratamento de doenças que a medicina tradicional (baseada em evidências científicas) ainda não oferece cura.
Em reportagem veiculada recentemente no Programa Fantástico da Rede Globo (edição do dia 8.7.2018),
foram denunciados casos de médicos que empregavam a técnica em seus pacientes (mesmo sem a chancela do
CRM) e prometiam a cura de doenças diversas.
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A emissora exibiu o relato de um médico que, sem saber que estava sendo filmado, chegou ao absurdo de
afirmar ser possível a cura da Aids.  

Ora, a prescrição indiscriminada da ozonioterapia para tratar doenças diversas sem comprovação científica
pode colocar em risco a vida de pacientes que, ludibriados por falsas promessas, optem por se submeter à
técnica, abrindo mão do tratamento convencional com eficácia reconhecida.

Assim, é inegável que a inclusão de procedimentos experimentais (tal como ozonioterapia) entre as práticas
médicas deve se cercar de todas as cautelas para não dar margem a situações de oportunismo e evitar o uso da
técnica com o chamado efeito plascebo, ou seja, sem nenhum ou pouco benefício para pacientes que a utilizam.

Somente estudos com suficiente rigor científico que apontem resultados clínicos relevantes devem embasar
eventual autorização do emprego da ozonioterapia como prática médica.

Como, por ora, não resta evidenciada a plausibilidade da tese defendida na inicial, não se mostra possível a
concessão do pleito prévio

Ante o exposto, ausente a probabilidade do direito, INDEFIRO o pedido de tutela provisória de urgência.

(...)"

Em suas razões recursais, argumentou a ora agravante que a Portaria n.º 702/2018 do Ministério da Saúde teria
reconhecido e instituído a ozonioterapia como prática integrativa e complementar no âmbito do Sistema Único de Saúde,
justificando suas razões no Anexo A do Anexo 4 da referida Portaria.

Bem assim, aduziu que, diante do direito fundamental de livre exercício da profissão, garantido constitucionalmente, não
caberia ao CFM, sob o argumento de regulamentar o exercício da profissão dos médicos brasileiros, limitar seu exercício,
sob pena de extrapolar sua competência.

Mais à frente em suas razões, alegou que a reportagem citada pelo juízo singular em sua fundamentação pareceria ter sido
produzida para "agradar a indústria farmacêutica que lucra milhões com tratamentos que não tem dado nenhum
resultado aos brasileiros" e "em parceria com o próprio CFM, tanto que já anuncia que o CFM iria tornar a
Ozonioterapia como prática experimental, antes de o referido conselho ter publicado sua resolução" (Resolução
2.181/2018-CFM), citando histórias de pessoas que teriam experimentado melhoras em suas enfermidades graças à
utilização da referida técnica.

Ademais, buscou justificar a presença do perigo da demora no fato de que caso não seja deferida a medida liminar,
"centenas de médicos sérios, comprometidos com a saúde dos brasileiros, serão caçados e responderão a processos
disciplinares com o risco de perderem sua licença médica".

É o que importa relatar. Passo a fundamentar para, ao final, decidir.

Consoante cediço, a suspensão da eficácia da decisão pressupõe a demonstração da probabilidade de provimento do
recurso ou, uma vez constatada a relevância da fundamentação, que reste caracterizado risco de dano grave e de difícil
reparação (art. 1019, I c/c art. 1012, § 4º do CPC). Por sua vez, a antecipação da tutela recursal - técnica processual de
vital importância a distribuir o ônus do tempo no processo, que sempre age de modo a prejudicar o recorrente que tem
razão - demanda a demonstração da probabilidade o direito alegado, bem como o perigo de dano.

Dito isso, especificamente no que se refere ao caso ora sob exame, não se vislumbra - em uma análise prefacial típica das
medidas liminares - plausibilidade na tese apresentada, notadamente diante da aparente ausência de respaldo científico à
prática da referida técnica, baseada na análise do órgão responsável pelo exame e aprovação da eficácia das novas
práticas médicas no Brasil.

Este o quadro, indefiro o pedido de antecipação da tutela recursal.

Intimem-se.

Ao agravado, para contrarrazões.

Recife (PE), data da assinatura eletrônica.

 

Leonardo Augusto Nunes Coutinho

Relator - Convocado
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PROCESSO-CONSULTA CFM nº 10/2018 – PARECER CFM nº 9/2018 
INTERESSADO:  Associação Brasileira de Ozonioterapia 

ASSUNTO:  Utilização da ozonioterapia na prática clínica 

RELATOR: Cons. Leonardo Sérvio Luz 

 
EMENTA: A ozonioterapia é procedimento experimental 

para a prática médica, só podendo ser realizada sob 

protocolos clínicos de acordo com o Sistema 

CEP/Conep. 
 
DA CONSULTA 

A presente solicitação versa acerca de análise de evidências científicas sobre 

a ozonioterapia e o seu reconhecimento como procedimento médico no Brasil. 

O pedido atendeu parcialmente às exigências dispostas na Resolução CFM 

1.982/2012, no seu item IV, sendo apresentada a este Conselho a justificativa da 

aplicabilidade clínica do novo procedimento e a documentação científica que propõe a 

segurança e eficácia, porém sem as aprovações em outros países para seu uso na 

prática médica requeridas pela Resolução (item IV, subitem 3). 

 

DO PARECER 
Em análise anterior da solicitação de reconhecimento da ozonioterapia como 

não experimental requerida pela Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), o 

Conselho Federal de Medicina se pronunciou pelo indeferimento por não encontrar 

evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. Nessa 

análise, levou-se em consideração inclusive a revisão sistemática de literatura realizada 

pela Cochrane do Brasil em 2013 sobre tratamento da dor lombar com ozonioterapia 

(Anexo 1), a qual concluiu que até aquele momento não havia quaisquer evidências de 

efetividade da ozonioterapia no tratamento da lombalgia inespecífica (mecânica) aguda 

ou crônica e que seriam necessários mais estudos controlados randomizados com 

metodologia adequada, sendo necessário comparar ozonioterapia com procedimento 

placebo e outras terapias. 
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A nova documentação apresentada na presente solicitação contém três 

artigos (Anexo 2). O primeiro é uma revisão de como utilizar o ozônio na prática clínica e 

suas maiores aplicações (2016). O segundo artigo traz um guideline sobre a baixa dose 

de ozônio e estratégias de tratamento (2012). E o último artigo é metanálise que versa 

sobre o ozônio no tratamento de hérnia de disco lombar (2010). 

Desta forma, o CFM avaliou que a literatura apresentada pela solicitante não 

trouxe novas evidências ou ensaios clínicos randomizados que tivessem demonstrado a 

segurança, eficácia e aplicabilidade do método de ozonioterapia na prática clínica. 

Sendo assim, a Comissão para Avaliação de Novos Procedimentos em 

Medicina do CFM, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento, procedeu a 

uma extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica, enfocando as 

evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança (Anexo 3). 

O método utilizado foi a revisão sistemática das publicações presentes nas 

bases de informação científica virtuais (Medline, Embase, Central Cochrane e Lilacs) e 

físicas em outras fontes. Os critérios de elegibilidade para seleção da evidência foram: 

1) elementos do P.I.C.O. (Paciente: situações clínicas sem restrição ao tipo de paciente, 

excluindo indivíduos sadios; Intervenção: ozonioterapia sem restrição de técnicas 

empregadas; Comparação: tratamentos comparados (sem restrição a melhor opção 

atual) ou SHAM ou placebo; Desfechos (Outcome): clínicos utilizados para expressar 

benefício e/ou dano); 2) desenhos de estudo (coortes observacionais ou experimentais, 

incluindo séries de casos com análise antes e depois e séries ou relatos de casos para 

dano); 3) sem restrição na busca de idioma ou período consultado; 4) textos completos 

ou resumos com resultados extraíveis. 

Foram recuperados 26.915 trabalhos. Desses, 114 publicações foram 

avaliados individualmente e selecionados para avaliação inicial, sendo incluídos 34 

estudos. O principal motivo de exclusão foi: relatos e séries de casos (70 trabalhos). 

As situações clínicas avaliadas na evidência incluída foram: hérnia de disco 

lombar; osteoartrite de joelho; úlcera em pé de diabético; artrite reumatoide; úlcera 

varicosa de membros inferiores; candidíase vulvovaginal; líquen plano oral; tinitus; perda 

auditiva súbita; enfisema pulmonar; obstrução tubária; queimadura de 2º grau; hepatite C 

crônica; espondilose cervical; sequela pré-operatória de hérnia de disco lombar; 
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pneumoencéfalo; perda visual e acidente vascular isquêmico; septicemia 

(espondilodiscite); hemorragia vítreo-retinal; e embolia pulmonar. 

Apesar do número de situações clínicas estudadas, apenas três puderam ser 

consideradas para a síntese de eficácia (artrite reumatoide, líquen plano oral e 

espondilose cervical) e seis para a síntese de dano (sequela pré-operatória de hérnia de 

disco lombar, pneumoencéfalo, perda visual e acidente vascular isquêmico, septicemia 

(espondilodiscite), hemorragia vítreo-retinal, e embolia pulmonar). As demais 

apresentaram desfechos contraditórios entre si, com ausência de benefício ou não 

clínicos (intermediários). 

A força da evidência que sustenta as sínteses de eficácia e dano é muito 

baixa (alto risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas de efeito. 

Como síntese global da evidência de estimativa de eficácia da ozonioterapia encontra-

se: 

- Na artrite reumatoide, via retal e associada ao metotrexate, na melhora da 

dor (VAS – Visual Analogue Scale), atividade da doença (DAS28 – Disease Activity 

Score) e qualidade de vida (HAQ-DI – Health Assessment Questionnaire Disability 

Index) no seguimento de três semanas. 

- No líquen plano oral, via tópica, na melhora da dor e dos sintomas em 24 

semanas. 

- Na espondilose cervical na redução da dor e na melhora dos sintomas em 

seis semanas. 

 

E como síntese global da evidência de estimativa de dano da ozonioterapia – 

ou seja, os pacientes submetidos a esse procedimento (independentemente da via) 

estão sob o risco de: 

- Sequelas graves e irreversíveis na área discal intervertebral e dural (pré-

operatória de microcirurgia ou discectomia). 

- Pneumoencéfalo. 

- Cegueira bilateral e acidente vascular isquêmico (síndrome de Anton). 

- Septicemia (espondilodiscite). 

- Hemorragia vítreo-retinal bilateral. 
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- Morte (por embolia gasosa). 

Os principais limites desta avaliação são fatores dependentes da 
qualidade da informação científica disponível sobre ozonioterapia, sendo alguns 
deles: 

- Da literatura recuperada de ozônio, apenas 0,5% é de uso clínico. 
- A informação científica disponível é de força muito baixa (70% série de 

casos). 

- Mesmo os ensaios clínicos randomizados disponíveis têm alto risco de viés. 

- Os estudos comparativos não têm foco em eficácia (placebo e SHAM em 

5%). 

- As comparações são múltiplas e utilizam controles impróprios (60% dos 

ECR). 

- As populações estudadas não são representativas, permitindo sua 

generalização. 

- Não existem estudos na literatura minimamente consistente (estudos 

comparativos), mas apenas relatos ou séries de casos (descritivas) nas seguintes 

doenças: artroses, infecções cutâneas, isquemia de MMII e gangrena, infecções 

virais (exceto hepatite C crônica), doença inflamatória intestinal, pacientes 

saudáveis (melhora imunológica), acidente vascular cerebral, demência senil, 

degeneração macular, insuficiência cardíaca, câncer (terapia complementar). 

 

 

CONCLUSÃO 
Diante do pleito para análise de evidências científicas acerca da utilização da 

ozonioterapia na prática clínica e o seu reconhecimento como procedimento médico no 

Brasil protocolado pela ABOZ, o Conselho Federal de Medicina conclui que este 

procedimento é experimental devido à falta de evidências científicas baseada na revisão 

sistemática da literatura para o seu uso na prática clínica. Há elevado grau de incerteza 

quanto à eficácia do procedimento, assim como há ausência de benefícios nos prováveis 

efeitos da sua utilização clínica quando comparada aos tratamentos já consagrados em 
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uso. Some-se a isso evidência de estimativa de dano aos pacientes submetidos à 

ozonioterapia. 

Assim, o Conselho Federal de Medicina afirma ser a ozonioterapia 

procedimento experimental para a prática médica, só podendo ser realizado sob 

protocolos clínicos de acordo com o Sistema CEP/Conep. 

 

 

Esse é o parecer, S.M.J. 

 

 

Brasília, 19 de abril de 2018. 

 

 

 

LEONARDO SÉRVIO LUZ 
Conselheiro-relator 
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Ofício 013/2016 

São Paulo, 23 de novembro de 2016. 

 

Exmo. Sr. 
Dr. Carlos Vital Tavares Corrêa Lima 
Presidente do Conselho Federal de Medicina 
Brasília – DF 
 
C/C 
Dr. Ricardo Barros – Ministro da Saúde 
Dr. William Dib - Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) 
Dr. Florentino Cardoso - Presidente da Associação Médica Brasileira 
 
Ref.: Solicitação de análise de evidências científicas sobre Ozonioterapia e reconhecimento  
         como Procedimento Médico no Brasil  
 
 
Excelentíssimo Sr. Presidente,                                    

 

Conforme sua orientação durante a nossa última reunião presencial, ocorrida em 05 de julho do 

corrente ano, referente à disponibilidade deste egrégio Conselho em proceder nova análise do 

pedido de reconhecimento da Ozonioterapia na prática médica no Brasil, vimos, por meio deste, 

protocolar documentos com foco nas exigências da Medicina Baseada em Evidências, ainda 

não analisados em solicitações anteriores, fazendo alguns requerimentos no final. 

 

Trata-se de três artigos, abaixo listados e comentados, a saber: 

1. Dois artigos alemães publicados no periódico Ozone: Science & Engineering, que é 

vinculado à International Ozone Association. Este periódico tem fator de impacto de 0,86 

(numa escala de 0-1,2) e é classificado como A2 pelo Sistema Qualis da CAPES. Os 

referidos artigos tratam de avaliar clinicamente a autohemoterapia maior (mais de 
11.200 tratamentos) e a insuflação retal do ozônio (mais de 46.900 tratamentos) em 
suas várias indicações clínicas, bem como trazem à tona as diretrizes e estratégias 

de tratamento com ozônio medicinal segundo a Metodologia Cochrane. Seguem 

anexas cópias dos artigos abaixo referenciados, bem como sua tradução juramentada: 
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 Renate Viebahn-Hänsler, Olga Sonia León Fernández & Ziad Fahmy (2016): Ozone in 

Medicine: Clinical Evaluation and Evidence Classification of the Systemic Ozone 

Applications, Major Autohemotherapy and Rectal Insufflation, According to the 

Requirements for Evidence-Based Medicine, Ozone: Science & Engineering, DOI: 

10.1080/01919512.2016.1191992;
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 Renate Viebahn-Hänsler, Olga Sonia León Fernández & Ziad Fahmy (2012): Ozone 

in Medicine: The Low-Dose Ozone Concept – Guidelines and Treatment Strategies, 

Ozone: Science & Engineering, DOI: 10.1080/01919512.2012.717847. 
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2. Um artigo que descreve uma metanálise sobre a efetividade e segurança em 
tratamentos utilizando o ozônio em hérnias de disco lombar e que inclui cerca de 
8.000 pacientes, o qual foi publicado no Journal of Vascular and Interventional Radiology. 

Este periódico tem fator de impacto de 2,57 (numa escala de 0-3) e é classificado como B1 

pelo Sistema Qualis da CAPES.  

  

 Jim Steppan, Thomas Meaders, Mario Muto & Kieran J. Murphy (2010): A 

Metaanalysis of the Effectiveness and Safety of Ozone Treatments for Herniated 

Lumbar Discs, J Vasc Interv Radiol, DOI: 10.1016/j.jvir.2009.12.393. 
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Em parecer da Câmara Técnica Provisória de Ozonioterapia, concluída em 07 de janeiro de 2015, 

ficou consignado que havia ausência de estudos clínicos controlados de fase I e II que permitissem 

“concluir pela segurança e eficácia em relação ao uso da Ozonioterapia para o tratamento da dor 

lombar.” Durante a reunião da Câmara Técnica para Avaliação de Novos Procedimentos em 

Medicina realizada em 25 de junho de 2015, na qual o Dr. Francisco Nêuton de Oliveira Magalhães 

fez a sua apresentação sobre o uso do ozônio em epiduroscopia para tratamento de dor crônica 

em pacientes pós-laminectomia, foi recomendado que os estudos nesta linha seguissem para a 

Fase 3, o que implicaria  em aumento do tamanho da amostra, bem como a avaliação de eventuais 

complicações. Uma vez a que a literatura apresenta o artigo abaixo referenciado que estuda estes 

fatores, achamos por bem encaminhar-lhe a cópia do mesmo como resposta à recomendação 

dessa Câmara Técnica. 

A Resolução CFM 1982/ 2012, no enunciado II.1, determina que as pesquisas que validam o uso 

de novos procedimentos na prática médica deverão ser realizadas em três etapas: pré-clínica 

(EPC), clínica restrita (ECR) e clínica expandida (ECE). Desta feita, a segunda etapa (ECR) foi 

atendida pela tese de Doutorado do Dr. Francisco Nêuton e a terceira pelo estudo que ora 

apresentamos sobre a utilização do ozônio para o tratamento das hérnias de disco com cerca de 

8000 pacientes, metanálise esta baseada em 12 estudos e elaborada por equipe multicêntrica (Salt 

Lake City, Utah; Department of Medical Imaging (K.J.M.), University of Toronto, Canada; 

Department of Interventional Neuroradiology (K.J.M.), Johns Hopkins School of Medicine, 

Baltimore, Maryland; e Neuroradiology Unit (M.M.), A. Cardarelli Hospital, Naples, Italy). 

Considerando dados da literatura médica, a melhora das queixas de dor lombar foi de 79,7%, com 

a possibilidade de complicações de apenas 0,064%. 

 
“RESULTS: Twelve studies were included in the metaanalyses. The inclusion/exclusion criteria, patient 
demographics, clinical trial rankings, treatment procedures, outcome measures, and complications are 
summarized. Metaanalyses were performed on the oxygen/ozone treatment results for almost 8,000 patients from 
multiple centers. The mean improvement was 3.9 for VAS and 25.7 for ODI. The likelihood of showing 
improvement on the modified MacNab scale was 79.7%. The means for the VAS and ODI outcomes are well above 
the minimum clinically important difference and the minimum (significant) detectable change. The likelihood of 
complications was 0.064%.” 
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No referido estudo, é importante também salientar que as conclusões são extremamente claras: a 
Oxigênio-ozonioterapia (Ozonioterapia, Ozônio Medicinal) é um procedimento efetivo e 
extremamente seguro, aplicável em uma ampla faixa etária (de 13 a 94 anos) em pacientes 
com todos os tipos de hérnias de disco, com resultados em termos de melhora da dor e da 
função semelhantes à discectomia cirúrgica, porém com taxa de complicações muito mais 
baixa (menor que 0,1%) e com tempo de recuperação muito mais rápido. 
 
“CONCLUSIONS: Oxygen/ozone treatment of herniated discs is an effective and extremely safe procedure. The 
estimated improvement in pain and function is impressive in view of the broad inclusion criteria, which included 
patients ranging in age from 13 to 94 years with all types of disc herniations. Pain and function outcomes are 
similar to the outcomes for lumbar discs treated with surgical discectomy, but the complication rate is much 
lower (<0.1%) and the recovery time is significantly shorter.” 
 

Por outro lado, Shriver et al (Lumbar microdiscectomy complication rates: a systematic review and 

meta-analysis. Neurosurg Focus 39 (4):E6, 2015) demonstram taxas significativas das 

complicações (piora ou aparecimento de déficits neurológicos, lesão direta da raiz nervosa, 

hematomas, complicações na ferida cirúrgica, recorrência das complicações no disco e indicação 

de reoperação) em procedimentos de cirurgias de coluna, em especial a discectomia,  sendo de 

12,5% para microdiscectomia aberta, 13,3% microdiscectomia endoscópica e 10,8% 

microdiscectomia percutânea.  

 
“Results: Of 9504 articles retrieved from the databases, 42 met inclusion criteria. Most studies screened were 
retrospective case series, limiting the number of studies that could be included. A total of 9 complication types 
were identified in the included studies, and these were analyzed across each of the surgical techniques. The rates 
of any complication across the included studies were 12.5%, 13.3%, and 10.8% for open, endoscopic 
microdiscetomy, and percutaneous microdiscectomy, respectively. New or worsening neurological deficit arose 
in 1.3%, 3.0%, and 1.6% of patients, while direct nerve root injury occurred at rates of 2.6%, 0.9%, and 1.1%, 
respectively. Hematoma was reported at rates of 0.5%, 1.2%, and 0.6%, respectively. Wound complications 
(infection, dehiscence, or seroma) occurred at rates of 2.1%, 1.2%, and 0.5%, respectively. The rates of recurrent 
disc complications were 4.4%, 3.1%, and 3.9%, while reoperation was indicated in 7.1%, 3.7%, and 10.2% of 
operations, respectively. Meta-analysis calculations revealed a statistically significant higher rate of 
intraoperative nerve root injury following percutaneous procedures relative to MED. No other significant 
differences were found.” 
 

Reiterando, a Ozonioterapia apresenta taxa de complicações de apenas 0,064%, sendo 
possível afirmar que não se conhece NENHUM procedimento médico com tão baixa taxa de 
complicações !  
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Diante do exposto, requeremos, assim, que: 

 
1- Seja criada nova Câmara Técnica (ou até mesmo reabertura da prévia) para discutir a 
questão e regulamentar o uso da Ozonioterapia para tratamento da dor lombar no Brasil 
como Procedimento Médico (bem como para os procedimentos que o CFM julgar adequados, 

baseado nas conclusões apresentadas no artigo “Ozone in Medicine: Clinical Evaluation and 

Evidence Classification of the Systemic Ozone Applications, Major Autohemotherapy and Rectal 

Insufflation, According to the Requirements for Evidence-Based Medicine, Ozone: Science & 

Engineering, DOI: 10.1080/01919512.2016.1191992”);  

 

2- Caso a avaliação do CFM seja a de não-criação ou não-reabertura de Câmara Técnica, 
solicitamos a análise da Comissão para Avaliação de Novos Procedimentos em Medicina, 
visando a regulamentação do uso da Ozonioterapia como Procedimento Médico para 
tratamento da dor lombar no Brasil (bem como para os procedimentos que julgar 
adequados); 
 
3- Na eventualidade de o CFM manter a decisão de que a Ozonioterapia se trata de 
“procedimento experimental”, definir qual o entendimento sobre em qual das etapas [(EPC), 
(ECR) ou (ECE)] considera que se encaixa a técnica após os estudos ora apresentados;  

 

4- Se o CFM decidir por não discutir a questão, seja por exemplo, através da criação de Câmara 

Técnica específica ou da Comissão Para Avaliação de Novos Procedimentos em Medicina, 

requeremos que nos seja informado em quais das etapas considera que se encaixa a 
Ozonioterapia após os estudos ora apresentados;  

 

5- Em razão dos estudos que acompanham este ofício, da Revisão Cochrane sobre Dor Lombar 

anteriormente apresentada à Câmara Técnica de Ozonioterapia e das referências do uso da 

Ozonioterapia em 14 países que seguem ao final deste ofício, solicitamos que o CFM esclareça 
se considera ou não que a Ozonioterapia seja um tratamento de uso corrente no exterior;  
 

6- Por fim, requeremos que este egrégio Conselho esclareça o que vem a ser tratamento de 
uso corrente no exterior, nos termos no enunciado IV da Resolução 1982/ 2012.  
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A Associação Brasileira de Ozonioterapia encontra-se à disposição para trabalhar em conjunto com 

o CFM, com o objetivo de disponibilizar a Ozonioterapia para a população brasileira de forma eficaz 

e segura, a exemplo do que acontece há várias décadas em países desenvolvidos. Acreditamos 

que a futura incorporação da Ozonioterapia no Sistema Único de Saúde representará um benefício 

intangível para a população brasileira. 

  
Sendo o que nos cumpre, antecipamos agradecimentos por sua atenção, colocando-nos à 

disposição para eventuais esclarecimentos que se fizerem necessários. 

 

Cordialmente, 

 

 

 

Maria Emilia Gadelha Serra 
Presidente 
Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ) 
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1. ALEMANHA 
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2. RÚSSIA 
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3. CHINA  
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4. ESTADOS UNIDOS 
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5. CUBA 
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6. ESPANHA 
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7. ITÁLIA 
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8. PORTUGAL 
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9. GRÉCIA 

 

Num. 130920858 - Pág. 14Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:41
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816154143900000129149434
Número do documento: 19112816154143900000129149434



 
 

 
Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ) 

Av. Faria Lima, 1572 - Conj. 705 - Jd. Paulistano - São Paulo, SP - Brasil - CEP 04151-001 
Tel.: +55 11 25399340              www.aboz.org.br          aboz@aboz.org.br 

 
 

 

Num. 130920858 - Pág. 15Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:41
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816154143900000129149434
Número do documento: 19112816154143900000129149434



 
 

 
Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ) 

Av. Faria Lima, 1572 - Conj. 705 - Jd. Paulistano - São Paulo, SP - Brasil - CEP 04151-001 
Tel.: +55 11 25399340              www.aboz.org.br          aboz@aboz.org.br 

 
 

10. TURQUIA 
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11. DUBAI 
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SUMÁRIO EXECUTIVO 
 

Esta avaliação tem como objetivo responder a seguinte questão clínica: Qual a eficácia 

(benefício) e o risco (dano) do uso clínico da Ozonioterapia quando comparado com as melhores 
opções terapêuticas em uso atual? 
 

O método utilizado foi a revisão sistemática: nas bases de informação científica virtuais 

(Medline, EMBASE, Central Cochrane e Lilacs) e manual em outras fontes. 
 

Os critérios de elegibilidade para seleção da evidência foram: ✪ Elementos do P.I.C.O. 

(Paciente – Situações clínicas sem restrição ao tipo de pacientes, excluindo indivíduos sadios; 
Intervenção – Ozonioterapia sem restrição de técnicas empregadas; Comparação – Tratamentos 
comparados (sem restrição à melhor opção atual) ou SHAM ou Placebo; Desfechos (Outcome) – 

clínicos utilizados para expressar benefício e/ou dano); ✪ Desenhos de estudo: coortes 

observacionais ou experimentais, incluindo séries de casos com análise antes e depois, e séries ou 

relatos de casos (para dano); ✪ Sem restrição (na busca) de idioma ou de período consultado; ✪ 

Textos completos ou resumos com resultados extraíveis. 
 

Foram recuperados: 26.915 trabalhos que foram avaliados individualmente e selecionados para 

avaliação inicial: 114 publicações, sendo incluídos: 34 estudos. O principal motivo de exclusão foi: 
relatos e séries de casos (70 trabalhos). 
 

As situações clínicas avaliadas na evidência incluída foram: hérnia de disco lombar; 

osteoartrite de joelho; úlcera em pé de diabético; artrite reumatoide; úlcera varicosa de membros 
inferiores; candidíase vulvovaginal; líquen plano oral; tinitus; perda auditiva súbita; enfisema 
pulmonar; obstrução tubária; queimadura de 2º grau; hepatite C crônica; espondilose cervical; 
sequela pré-operatória de hérnia de disco lombar; pneumoencéfalo; perda visual e acidente vascular 
isquêmico; septicemia (espondilodiscite); hemorragia vítreo-retinal e embolia pulmonar. 
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Apesar do número de situações clínicas estudadas, apenas 3 (três) puderam ser 
consideradas para a síntese de eficácia: artrite reumatoide; líquen plano oral e espondilose 

cervical e 6 situações clínicas para a síntese de dano: sequela pré-operatória de hérnia de disco 
lombar; pneumoencéfalo; perda visual e acidente vascular isquêmico; septicemia (espondilodiscite); 
hemorragia vítreo-retinal e embolia pulmonar. As demais apresentaram desfechos demonstrando 
ausência de benefício ou contraditórios entre si ou não clínicos (intermediários).   
 
A força da evidência sustentando as sínteses de eficácia e dano é muito baixa (alto risco de vieses) o 
que significa que há incerteza nas estimativas de efeito.   
 

A síntese global da evidência é a estimativa de eficácia da Ozonioterapia: 
✪ Na artrite reumatoide, via retal e associada ao metotrexate, na melhora da dor (VAS), atividade da 

doença (DAS28) e qualidade de vida (HAQ-DI) no seguimento de 3 semanas; 

✪ No liquen plano oral, via tópica, na melhora da dor e dos sintomas em 24 semanas; 

✪ Na espondilose cervical na redução da dor e na melhora dos sintomas em 6 semanas. 

 

A síntese global da evidência é a estimativa de dano da Ozonioterapia: 
Os pacientes submetidos a Ozonioterapia (independente da via) estão sob o risco de:  

✪ Sequelas graves e irreversíveis na área discal intervertebral e dural (pré-operatória de 

microcirurgia ou discectomia); ✪ Pneumoencéfalo; ✪ Cegueira bilateral e acidente vascular 

isquêmico (síndrome   de Anton); ✪ Septicemia (espondilodiscite); ✪ Hemorragia vitreo-retinal 

bilateral; ✪ Morte (por embolia gasosa). 

 
Os principais limites desta avaliação são fatores dependentes da qualidade da informação 
científica disponível sobre Ozonioterapia, sendo alguns deles: 

✪ Da literatura recuperada de Ozônio apenas 0.5% é de uso clínico 

✪ A informação científica disponível é de força muito baixa (70% série de casos) 

✪ Mesmo os ensaios clínicos randomizados disponíveis têm alto risco de vieses 
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✪ Os estudos comparativos não têm foco em eficácia (placebo e SHAM em 5%) 

✪ As comparações são múltiplas e utilizam controles impróprios (60% dos ECR) 

✪ As populações estudadas não são representativas permitindo sua generalização 

✪ As seguintes situações clínicas (não sintomas) não foram estudadas de maneira minimamente 

consistente (estudos comparativos), sendo no máximo restritas a relatos ou séries de casos 
(descritivas): Artroses, Infecções cutâneas, Isquemia de MMII e gangrena, Infecções virais (exceto 
hepatite C crônica), Doença inflamatória intestinal, Pacientes saudáveis (melhora imunológica), 
Acidente vascular cerebral, Demência senil, Degeneração macular, Insuficiência cardíaca, Câncer 
(terapia complementar) 
 

Sendo assim, mesmo havendo conclusões (expostas na síntese global de evidência) relativas a 
eficácia e dano, devido ao elevado grau de incerteza envolvido nos prováveis efeitos, a utilização 
clínica da Ozonioterapia comparada aos tratamentos já em uso necessita ainda ser estudada de 
maneira apropriada e consistente para que garanta real eficácia e segurança aos pacientes. 
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INTRODUÇÃO 
 
O ozônio, forma tri atômica do oxigênio, representa um gás reativo e instável capaz de ser 

produzido tanto pela natureza (na estratosfera) quanto pelo homem (em geradores de ozônio). 
Descoberto na metade do século XIX, o ozônio passou a ser utilizado para fins terapêuticos há pelo 
menos cem anos. A ozonioterapia consiste na aplicação de uma mistura de oxigênio (O2) e ozônio 
(O3).  

 
A oxidação das biomoléculas promovida pelo ozônio forma sistemas de tamponamento 

principalmente por moléculas de ação anti-inflamatórias e analgésicas. Por meio da oxidação de 
fosfolipídios e lipoproteínas que o ozônio 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 ozonídeos, espécies reativas de oxigênio ou dos produtos de oxidação 
lipídica. 

 
Desde a criação da terapia com ozônio, diferentes tipos de tratamentos foram propostos. As 

possibilidades terapêuticas criadas distinguem-se pela via de administração do ozônio que 
determinam diferentes ações no organismo. As principais vias propostas foram: endovenosa, retal, 
intra-articular, local, intervertebral, intra-foraminal, intra-discal, epidural, intra-muscular e intra-
vesical.  
 

Apesar das indicações clínicas propostas pelo tratamento os aspectos relacionados à eficácia 
e segurança devem ter sido estudados de maneira consistente e apropriada para que possam garantir 
cientificamente presença de benefício e ausência de dano aos pacientes (base do propósito da 
medicina). 
 

Desta forma o objetivo desta avaliação é determinar, tendo por base a revisão sistemática da 
informação científica disponível na atualidade, qual o real benefício e risco do uso clínico da 
Ozonioterapia, e com que nível de incerteza (força da evidência).  
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MÉTODO 
 
 A avaliação do uso clínico da Ozonioterapia foi executada tendo como premissa uma dúvida clínica 
aplicável a diversas situações clínicas, as quais têm atualmente tratamentos disponíveis 
considerados como as melhores opções. 
 

Dúvida clínica 

Qual a eficácia (benefício) e o risco (dano) do uso clínico da Ozonioterapia quando comparado com 
as melhores opções terapêuticas em uso atual? 

 
A dúvida clínica foi estruturada na forma P.I.C.O. (Paciente, Intervenção, Comparação, Outcome ou 
Desfecho) para definição inicial de um dos critérios de elegibilidade, bem como para orientação das 
estratégias de buscas a serem utilizadas. 
 

Dúvida estruturada (P.I.C.O.) 

Paciente          Situações clínicas sem restrição ao tipo de pacientes, excluindo indivíduos sadios 

Intervenção    Ozonioterapia sem restrição de técnicas empregadas 

Comparação   Tratamentos comparados (sem restrição à melhor opção atual) ou SHAM ou 
Placebo 

Desfechos       Desfechos clínicos utilizados para expressar benefício e/ou dano 

 
A partir da dúvida clínica estruturada a informação para responde-la foi sistematicamente procurada 

us ada  e  ases usuais, ap opriadas e válidas de informação científica virtuais e não virtuais. 
 

Bases de informação científica virtuais consultadas 

Medline via PubMed, EMBASE, Central Cochrane e LILACS. Busca cinzenta nos endereços 
eletrônicos das sociedades nacional e mundial de Ozonioterapia. Busca manual nas referências das 
referências, guidelines e revisões.  
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As palavras utilizadas na busca nas bases virtuais não se restringiram ao uso terapêutico do Ozônio, 
permitindo visualizar o perfil global de publicações disponíveis, bem como a proporção relativa ao 
seu uso terapêutico.  
 

Dados extraídos dos estudo Estratégia de busca utilizada nas bases virtuais s selecionados 

Medline (Ozone OR ozonization OR ozonation OR O3) 

EMBASE (ozone OR ozonization OR ozonization OR O3) AND [embase]/lim AND [randomized 
controlled trial]/lim 

Central Cochrane (ozone) 

LILACS (Ozone OR ozônio) 

 
A seleção da evidência a ser utilizada foi orientada por critérios objetivos de elegibilidade (inclusão e 
exclusão) procurando abranger ao máximo toda a evidência disponível, sem abrir mão do mínimo de 
força científica basal, necessária e aceitável que permita inseri-la inicialmente dentro da definição de 
eficácia e segurança.  

 

Critérios de elegibilidade utilizados para a seleção da evidência 

Elementos do P.I.C.O. 

Desenhos de estudo: coortes observacionais ou experimentais, incluindo séries de casos com 
análise antes e depois, e séries ou relatos de casos (para dano) 

Sem restrição (na busca) de idioma 

Sem restrição de período consultado 

Textos completos ou resumos com resultados extraíveis   

 
Após a leitura dos estudos selecionados foram extraídos os elementos fundamentais para se 
mensurar a eficácia e dano da Ozonioterapia, como também para avaliar criticamente a evidência, 
dando seguimento no processo de sua graduação de força.  
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Dados extraídos dos estudos selecionados 

Autoria e ano de publicação; 

Características das populações comparadas; 

Características e método da exposição ou intervenção; 

Características e método da comparação; 

Desfechos clínicos expressos através de média e desvio padrão (escores, tempo, área, etc.); 

Desfechos clínicos expressos através do número absoluto de eventos (risco, melhora, recorrência, 
etc.); 

Componentes de qualidade metodológica utilizados na avaliação crítica de estudos coortes 
observacionais e experimentais, e de séries de casos.  

 
Avaliar criticamente a evidência permite identificar o risco da presença nos estudos de vieses ou 
fatores de confusão que são erros sistemáticos metodológicos da pesquisa, indutores de conclusões 
que apesar de aparentemente verdadeiras são carregadas de um nível importante e até proibitivo 
de incertezas, as quais expõe os pacientes a condutas de benefício superestimado, incerto ou mesmo 
irreal, ou a dano subestimado, certo ou real.   
 

Instrumentos utilizados para avaliação crítica da evidência (risco de vieses)  

Tratando-se de ensaios clínicos randomizados – ECR (coortes experimentais) utilizou-se de base o 
i st u e to Co h a e , o  o ite  out os ieses  este dido 

Para coortes observacionais foi utilizado o New Castle Ottawa Scale – NOS  

Para séries de casos (antes e depois) o instrumento do Instituto Joanna Briggis 

 
A expressão do benefício e/ou dano produzido por condutas médicas poderia ser aceita 
simplesmente em relatos ou séries de casos apenas pela quantidade (%) de sucesso dessa conduta, 
ignorando completamente a importância de se comparar, o que à semelhança da opinião acrítica é 
evidência por si só desprovida de força científica suficiente para garantir eficácia e segurança.  
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Séries de casos ao menos devem permitir a análise das medidas dos desfechos que importam antes 
do início do tratamento comparando-se com depois (estudos antes e depois), onde as diferenças de 
efeito sendo relevantes podem minimizar a fraqueza e a incerteza inerentes a esse tipo de evidência. 
 
Entretanto, sabe-se que mesmo simulações de tratamento (SHAM) e/ou o placebo sempre produzem 
algum nível de efeito, e o que se espera de terapêuticas eficazes e seguras é que sejam muito 
melhores (tamanho das diferenças de efeito) principalmente do que SHAM ou placebo, mas também 
muito melhores do que formas de tratamento já estabelecidas e em uso atual.  
 
Por isso, neste momento da metodologia, complementando-se o processo já iniciado de graduação 
da força da evidência, avalia-se a magnitude (tamanho do efeito) e a precisão (variação do efeito) 
dos resultados das intervenções, exposições ou comparações, expressando numericamente esses 
resultados através de medidas. 
 

Medidas utilizadas para expressar os resultados de cada estudo 

Significância estatística de 5% ou intervalo de confiança de 95% 

Poder da amostra acima de 80% 

Diferenças entre as médias e desvios padrão para as variáveis contínuas 

Diferenças entre o risco absoluto da ocorrência do evento (desfecho), que pode ser de aumento 
(aumento do risco absoluto – ARA) ou de redução (redução do risco absoluto – RRA) 

Número necessário para um benefício (NNT) no caso de redução do risco de evento e número 
necessário para produzir um dano (NNH) no caso de aumento do risco de evento.  

 
Além da expressão simples e individual dos resultados de cada estudo através das medidas usuais 

(diferenças e variações) pode-se meta-analisar esses resultados, alisando de forma agregada essas 
diferenças quando temos a conveniência de mais de uma evidência com populações semelhantes e 
intervenções semelhantes, mesmo frente a comparações distintas. A meta-análise não aumenta 
necessariamente a força da evidência, mas sempre que possível pode substituir o resultado individual 
das evidências, principalmente quando essas são contraditórias, ou pode aumentar o poder 
(magnitude e precisão) das mesmas quando essas estão alinhadas em seus resultados. 
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Medidas utilizadas para expressar os resultados da meta-análise  

Forest-plot – expressão gráfica do resultado entre as comparações 

Resultado global com a variação (diamante), que pode expressar diferença (entre as médias ou 
risco absoluto) ou ausência de diferença  

Heterogeneidade (I2), que expressa a presença de mais um viés (inconsistência), que contribui 
também com a análise de força da evidência 

 

A força da evidência então foi determinada levando em consideração o risco de vieses, a magnitude 
e a precisão e a presença de inconsistência (GRADE)4 podendo ser sintetizada em alta, moderada, 
baixa e muito baixa (Tabela 1). 
 

GRADE Working Group – GRAUS DE EVIDÊNCIA 

QUALIDADE RACIONAL RISCO DE VIESES 

ALTA 
Estudos futuros dificilmente modificarão a confiança 
obtida na estimativa de efeito  

BAIXO 

MODERADA 
Estudos futuros provavelmente terão impacto na confiança 
obtida de estimativa do efeito, e provavelmente 
modificarão essa estimativa 

MODERADO 

BAIXA 
Estudos futuros muito provavelmente terão importante 
impacto na confiança obtida de estimativa do efeito, e 
provavelmente modificarão essa estimativa 

ALTO 

MUITO BAIXA Há incerteza sobre a estimativa de efeito MUITO ALTO 
Tabela 1 – Ris o de ieses e g au de e id ia segu do o GRáDE o ki g g oup  

  

Referências bibliográficas 

As referências bibliográficas dos estudos incluídos estarão disponíveis no final da avaliação, sendo 
formatadas pelas regras de Vancouver e ordenadas por ordem de citação. 
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Tabela de características, vieses e resultados dos estudos incluídos  

Todos os dados detalhados utilizados nesta avaliação estarão disponíveis na forma de anexos para 
que sua verossimilhança possa ser consultada. 

 

Estudos excluídos 

A relação dos estudos excluídos com a devida razão de exclusão estará disponível no final desta 
avaliação também na forma de anexo. 

 
Este documento finalizado em 31 de dezembro de 2017 tem como metodologia conceitos básicos, 
universais e fundamentais de revisão sistemática, meta-análise, força da evidência e de tomada de 
decisão baseada em evidência, e centrada no benefício e segurança dos pacientes, o qual é o alvo 
principal do interesse da medicina. 
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RESULTADOS  

 

Diagrama de recuperação e seleção da evidência (Figura 1) 
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Artigos adicionais identificados em 
outras fontes 

(n = 0) 

Artigos após remoção das duplicatas 
(n = 26.915) 

Artigos selecionados 
(n = 533) 

Artigos excluídos 
(n = 419) 

Textos completos para 
avaliação 
(n = 114) 

Textos completos excluídos, 
com motivos 

(n = 80) 
Séries ou relato de casos: 70 
Estudos duplicados: 3 
Temas não médicos: 2 
Revisão Sistemática: 1 
Desfecho intermediário: 1 
Sem dados disponíveis: 3 

Estudos incluídos na 
síntese qualitativa  

(n = 34) 

Estudos incluídos na 
síntese quantitativa 

(meta-análise) 
(n = 15) 
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Foram avaliados 26.915 trabalhos nas bases de informação científica virtuais: 

 Medline: 25.888 

 EMBASE: 236 

 Central Cochrane: 408 

 LILACS: 383 
 
Destes foram selecionados para uma primeira avaliação (resumo) 533 trabalhos (anexos Medline, 
EMBASE, Cochrane e LILACS) pois indicavam relação com os critérios de elegibilidade, dos quais 114 
foram selecionados acessar seus textos completos (Tabela 2 em anexo). 
 
Foram incluídos para esta avaliação 34 estudos6-39 (15 para a meta-análise) sendo que os motivos 
de exclusão dos estudos não incluídos estão expostos no diagrama de recuperação e seleção da 
e id ia, se do o p i ipal deles elatos e s ies de asos  Figu a . 
 
As características dos estudos incluídos bem como as avaliações do risco de vieses e os resultados 
detalhados estão dispostos nas Tabelas 3 e 4 em anexo. Os estudos excluídos estão disponíveis com 
motivo da exclusão (Tabelas 2-4). 
 
Os resultados desta avaliação serão estratificados de acordo com os desenhos dos estudos incluídos, 
indo da maior força de base (coortes experimentais ou ensaios clínicos randomizados com ou sem 
meta-análise), passando pela força intermediária de base (coortes observacionais) e finalizando com 
os estudos de menor força de base (séries de casos com análise antes e depois e relatos ou séries de 
casos descritivas de eventos adversos ou dano). 
 
Não haverá redundâncias dos resultados apresentados em relação aos pacientes e seus desfechos, a 
saber, quando a Ozonioterapia estiver descrita e sustentada para determinadas situações clínicas por 
evidência de maior força, as evidências de menor força não serão consideradas na descrição dos 
efeitos nem tampouco na conclusão ou síntese da evidência, apesar de disponibilizadas nas tabelas 
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de características dos estudos incluídos constantes nos anexos, as quais serão acompanhadas de um 
resumo do perfil geral da pesquisa disponível.    
 
Sendo assim, os resultados serão descritos a partir das doenças ou situações clínicas nas quais a 
Ozonioterapia foi utilizada e comparada com tratamentos convencionais (não os melhores 

e essa ia e te , o  i te e ções “HáM e o  pla e o , o  seus espe ti os efeitos 
(desfechos), partindo do conceito da evidência de maior força disponível, e tendo como ponto de 
corte a necessidade da presença de comparação e análise para benefício e de evidência descritiva 
para eventos adversos ou dano, sendo estes últimos descritos individualmente independente da 
situação clínica tratada. 
 
Esta é relação e sequência das doenças a terem seus resultados considerados com seus respectivos 
desenhos de sustentação. Dentro da mesma doença alguns desfechos foram passíveis de meta-
análise. Para expressar eventos adversos limitou-se a descrever eventos diretamente relacionados à 
Ozonioterapia sem, no entanto, quantifica-los de maneira apropriada devido à ausência de 
informações baseadas em comparações consistentes (Tabela 5).  

Tabela 5: índice de apresentação dos resultados por desenhos de estudos (risco de vieses) e situações clínicas 

correspondentes 

1. Resultados Meta-Analisados e Individuais de Ensaios Clínicos Randomizados: 
1.1. hérnia de disco lombar;1.2. osteoartrite de joelho; 1.3. úlcera em pé de diabético; 

2. Resultados De Ensaios Clínicos Randomizados Exclusivamente Individuais: 2.1. artrite 
reumatoide; 2.2. úlcera varicosa de membros inferiores; 2.3. candidíase vulvovaginal; 2.4. 
líquen plano oral; 2.5. tinitus e 2.6. perda auditiva súbita; 2.7. enfisema pulmonar; 

3. Resultados Meta-Analisados de Estudos Coorte Observacionais: 3.1. obstrução tubária; 
4. Resultados de Estudos Coorte Exclusivamente Individuais: 4.1. queimadura de 2º grau; 

4.2. hepatite C crônica; 

5. Resultados De Estudos Antes e Depois: 5.1. Espondilose Cervical; 

6. Resultados de Eventos Adversos: 6.1. sequela pré-operatória de hérnia de disco lombar; 
6.2. pneumoencéfalo; 6.3. perda visual e acidente vascular isquêmico; 6.4. septicemia 
(espondilodiscite); 6.5. hemorragia vítreo-retinal; 6.6. embolia pulmonar. 
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1. RESULTADOS META-ANALISADOS E INDIVIDUAIS  
DE ENSAIOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS 

 

1.1 HÉRNIA DE DISCO LOMBAR   

Foram incluídos seis (6) ensaios clínicos randomizados6-11 na meta-análise, considerando quatro 
(4) desfechos: redução da dor, satisfação dos pacientes, redução no consumo de analgésicos e dor 
(VAS). 

 
REDUÇÃO DA DOR  

 
Esta análise inclui 4 ECR6-9 totalizando 342 pacientes com hérnia de disco lombar submetidos a 
Ozonioterapia intradiscal ou paravertebral (n:178) em dose variando de 20µ/ml a 45µ/ml, 
comparando-se a esteroide, anti-inflamatórios, radiofrequência, discectomia ou SHAM (n:86).  
 
O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria, perdas acima de 20% e características 
prognósticas diferentes entre as comparações (em 40% dos estudos), a controle ou comparação 
imprópria (em 60%), a ausência de cálculo amostral e ausência de análise por intenção de tratamento 
(em 80%) e à ausência de duplo-cego (em 100%) (Tabela 3). 
 

 
Figura 2 – Forest plot do desfecho redução da dor (média)  
 
Pela análise não houve diferença na redução da dor com a Ozonioterapia em comparação às outras 
formas de tratamento [17% (IC95% -14% a 48%)], com presença de viés de inconsistência 
[heterogeneidade (I2) = 89%] (Figura 2). 
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SATISFAÇÃO DOS PACIENTES  
 
Esta análise inclui 2 ECR6,10 totalizando 307 pacientes com hérnia de disco lombar submetidos a 
Ozonioterapia intradiscal (n:153) em dose variando de 30µ/ml a 45µ/ml, comparando-se a 
radiofrequência ou discectomia (n:154).  
 
O risco de vieses é elevado devido a desfechos analisados impróprios e a controle ou comparação 
imprópria (em 50% dos estudos), e a ausência de cálculo amostral, ausência de análise por intenção 
de tratamento e à ausência de duplo-cego (em 100%) (Tabela 3). 
 

 
Figura 3 – Forest plot do desfecho satisfação dos pacientes 
 
Pela análise não houve diferença na satisfação dos pacientes com a Ozonioterapia em comparação 
às outras formas de tratamento [10% (IC95% -21% a 1%)], sem presença de viés de inconsistência (I2 
= 43%) (Figura 3). 
 
REDUÇÃO DO CONSUMO DE ANALGÉSICOS  

 
Esta análise inclui 2 ECR6,8 totalizando 151 pacientes com hérnia de disco lombar submetidos a 
Ozonioterapia intradiscal ou paravertebral (n:81) em dose variando de 20µ/ml a 30µ/ml, 
comparando-se a radiofrequência ou SHAM (n:70).  
 
O risco de vieses é elevado devido a controle ou comparação imprópria (em 50% dos estudos), e a 
ausência de cálculo amostral, ausência de análise por intenção de tratamento e à ausência de duplo-
cego (em 100%) (Tabela 3). 
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Figura 4 – Forest plot do desfecho consumo médio de analgésicos 
 
Pela análise não houve diferença na redução do consumo de analgésicos pelos pacientes com a 
Ozonioterapia em comparação às outras formas de tratamento [-11% (IC95% -51% a 29%)], com 
presença de viés de inconsistência (I2=94%) (Figura 4). 
 
DOR (VISUAL ANALOGUE SCALE – VAS)  

 
Esta análise inclui 2 ECR6, 11 totalizando 125 pacientes com hérnia de disco lombar submetidos a 
Ozonioterapia intradiscal (n:62) em dose de 30µ/ml, comparando-se a radiofrequência (n:63).  
 
O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria e características prognósticas distintas 
(em 50% dos estudos), e a ausência de cálculo amostral, ausência de análise por intenção de 
tratamento, controle ou comparação imprópria e à ausência de duplo-cego (em 100%) (Tabela 3). 
 

 
Figura 5 – Forest plot do desfecho dor (VAS) 
 
Pela análise não houve diferença na dor (VAS) entre os pacientes com a Ozonioterapia em 
comparação às outras formas de tratamento [2.10 (IC95% 7.39 a 11.59)], com presença de viés de 
inconsistência (I2=80%) (Figura 5). 
 
Para os desfechos funcional (escore ODI), qualidade de vida, tempo de hospitalização e eventos 
adversos foram considerados os resultados individuais de três (3) ensaios clínicos randomizados6,8,10. 
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AVALIAÇÃO FUNCIONAL (OSWESTRY DISABILY INDEX – ODI) 6 
 
Neste desfecho foram estudados 91 pacientes onde houve redução significativa (p<0.05) de função 
nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado à radiofrequência associada [25.5 
(11.3) vs. 21.4 (6.6)], entretanto sem poder amostral (<80%). O risco de vieses é elevado por ausência 
de duplo cego, de cálculo amostral, de análise por intenção de tratamento e de controle impróprio 
(Tabela 3). 
 
QUALIDADE DE VIDA (SF – 36) 8 

 
Neste desfecho foram estudados 60 pacientes onde não houve diferença (p>0.05) na qualidade de 
vida (domínios de capacidade funcional, aspectos físico, social e emocional, e no estado geral de 
saúde) dos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao SHAM. O risco de vieses é 
moderado por ausência de duplo cego (Tabela 3). 
 

TEMPO DE HOSPITALIZAÇÃO (DIAS) 10 
 
Neste desfecho foram estudados 216 pacientes onde houve redução significativa no tempo de 
hospitalização (p<0.05) nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado à discectomia 
[7 (1.3) vs. 16 (1.4) dias]. O risco de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de cálculo amostral 
de análise por intenção de tratamento e desfechos analisados impróprios (Tabela 3). 
 

EVENTOS ADVERSOS10 

 
Neste desfecho foram estudados 216 pacientes onde não houve diferença na ocorrência de eventos 
adversos (p>0.05) nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado à discectomia. O 
risco de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de cálculo amostral de análise por intenção de 
tratamento e desfechos analisados impróprios (Tabela 3). 
 
 

Num. 130920861 - Pág. 27Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:42
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816154185700000129149437
Número do documento: 19112816154185700000129149437



Avaliação do uso clínico da ozonioterapia  

Este documento foi finalizado em 31 de dezembro de 2017. Seu objetivo principal é fornecer informações 
consistentes ao Conselho Federal de Medicina (CFM) para que possa decidir sobre o benefício e o dano 
estimados aos pacientes sob o uso terapêutico da Ozonioterapia. 
 

20 

1.2.OSTEOARTRITE DE JOELHO  

Foram incluídos quatro (4) ensaios clínicos randomizados12-15 na meta-análise, considerando três 
(3) desfechos: dor (VAS), escore WOMAC (dor e função). 

 

DOR (VAS) 
 
Esta análise inclui 4 ECR12-15 totalizando 333 pacientes com osteoartrite de joelho submetidos a 

Ozonioterapia intra-articular (n:177) em dose variando de 20µ/ml a 30µ/ml, comparando-se a 
celecoxib e glucosamina, placebo, ácido hialurônico e dextrose hipertônica (n:156).  
 
O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria e ausência de duplo cegamento (em 
75% dos estudos), características prognósticas diferentes entre as comparações (25%), ausência de 
cálculo amostral (50%) e a ausência de análise por intenção de tratamento e a controle ou 
comparação imprópria (100%) (Tabela 3).  
 

 
Figura 6 – Forest plot do desfecho redução na dor (média) 

 
Pela análise não houve diferença na redução da dor com a Ozonioterapia em comparação às outras 
formas de tratamento, com presença de viés de inconsistência [heterogeneidade (I2) = 93%] (Figura 
6). 
 

ÍNDICE WESTERN ONTARIO AND MCMASTER UNIVERSITIES (WOMAC) – DOR E FUNÇÃO 

 
Esta análise inclui 2 ECR12,15 totalizando 177 pacientes com osteoartrite de joelho submetidos a 
Ozonioterapia intra-articular (n:102) em dose variando de 20µ/ml a 30µ/ml, comparando-se a 
placebo e ácido hialurônico (n:75).  
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O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria, ausência de duplo cegamento e 
características prognósticas diferentes entre as comparações (em 50% dos estudos), e a ausência de 
análise por intenção de tratamento e a controle ou comparação imprópria (100%) (Tabela 3). 
 

 
Figura 7 – Forest plot do desfecho redução na dor (WOMAC) 

 

 
Figura 8 – Forest plot do desfecho redução na dor (WOMAC) 

 
Pela análise não houve diferença na redução da dor (p>0.05), mas houve melhor função [8.91 (0.49 
a 17.3)] com a Ozonioterapia em comparação às outras formas de tratamento, com presença de viés 
de inconsistência [heterogeneidade (I2) variando de 95 a 98%] (Figuras 7 e 8). 
 

Para os desfechos de dor (GPM), índice Lequesne, qualidade de vida, eventos adversos e escore 
Lysholm foram considerados os resultados individuais de dois (2) ensaios clínicos randomizados13,15. 

 

GERIATRIC PAIN MEASURE (GPM) – DOR15 

 
Neste desfecho foram estudados 98 pacientes onde houve redução significativa (p<0.05) da dor nos 
pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao placebo [20.5 (22.9) vs. 43.6 (30.3)]. O 
risco de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de análise por intenção de tratamento e de 
controle impróprio (Tabela 3). 
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ÍNDICE LESQUENE – DOR E FUNÇÃO15  

 
Neste desfecho foram estudados 98 pacientes onde houve melhora significativa (p<0.05) da dor e 
da função nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao placebo [5.8 (4.3) vs. 
10.2 (5.5)]. O risco de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de análise por intenção de 
tratamento e de controle impróprio (Tabela 3). 
 

QUALIDADE DE VIDA (SF – 36) 15 

 
Neste desfecho foram estudados 98 pacientes onde houve melhora significativa (p<0.05) da 
qualidade de vida (domínios de capacidade funcional, aspectos físico e emocional, e no estado geral 
de saúde) nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao placebo. O risco de 
vieses é elevado por ausência de duplo cego, de análise por intenção de tratamento e de controle 
impróprio (Tabela 3). 
 

EVENTOS ADVERSOS15  

 
Neste desfecho foram estudados 98 pacientes onde não houve diferença na ocorrência de eventos 
adversos (p>0.05) nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao placebo. O risco 
de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de análise por intenção de tratamento e de controle 
impróprio (Tabela 3). 
 
ESCALA LYSHOLM – SINTOMAS13   

 
Neste desfecho foram estudados 76 pacientes não havendo diferença na redução de sintomas 
(p>0.05) nos pacientes submetidos à Ozonioterapia quando comparado ao celecoxib e glucosamina. 
O risco de vieses é elevado por randomização imprópria, ausência de duplo cego, de cálculo amostral, 
de análise por intenção de tratamento e de controle impróprio (Tabela 3). 
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1.3. ÚLCERA DE PÉ DIABÉTICO  

Foram incluídos três (3) ensaios clínicos randomizados16-18 na meta-análise, considerando três 
(3) desfechos: taxa de cicatrização, redução na úlcera e eventos adversos. 

 

TAXA DE CICATRIZAÇÃO    

 
Esta análise inclui 3 ECR16-18 totalizando 211 pacientes diabéticos com úlcera em pé submetidos a 

Ozonioterapia tópica e/ou retal (n:106) em dose variando de 40µ/ml a 52µ/ml, comparando-se a 
tratamento convencional ou SHAM (n:105).  
 
O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria e de análise por intenção de tratamento 
(em 100% dos estudos), ausência de duplo cegamento, características prognósticas diferentes entre 
as comparações e ausência de cálculo amostral (67%) e a perdas acima de 50% e a controle ou 
comparação imprópria (33%) (Tabela 3).  
 

 
Figura 9 – Forest plot do desfecho taxa de cicatrização 

 
Por esta análise não houve diferença na taxa de cicatrização com a Ozonioterapia em comparação 
às outras formas de tratamento, sem presença de viés de inconsistência [heterogeneidade (I2) = 38%] 
(Figura 9). 
 

REDUÇÃO NA ÁREA DA ÚLCERA (cm2/dia) 

 
Esta análise inclui 2 ECR16,17 totalizando 161 pacientes diabéticos com úlcera em pé submetidos a 
Ozonioterapia tópica e/ou retal (n:81) em dose variando de 40µ/ml a 50µ/ml, comparando-se a 
tratamento convencional ou SHAM (n:80).  
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O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria, de análise por intenção de tratamento, 
a perdas acima de 50% e a controle ou comparação imprópria (em 100% dos estudos), ausência de 
duplo cegamento, características prognósticas diferentes e ausência de cálculo amostral (50%) 
(Tabela 3).  
 

 
Figura 10 – Forest plot do desfecho redução na área da úlcera 

 
Por esta análise houve maior redução na área da úlcera com a Ozonioterapia em comparação às 
outras formas de tratamento [-1.19cm2/dia (IC95% -0.39 a -1.99), sem presença de viés de 
inconsistência [heterogeneidade (I2) = 42%] (Figura 10). 
 
EVENTOS ADVERSOS  
 
Esta análise inclui 2 ECR16,17 totalizando 161 pacientes diabéticos com úlcera em pé submetidos a 
Ozonioterapia tópica e/ou retal (n:81) em dose variando de 40µ/ml a 50µ/ml, comparando-se a 
tratamento convencional ou SHAM (n:80).  
 
O risco de vieses é elevado devido a randomização imprópria, de análise por intenção de tratamento, 
a perdas acima de 50% e a controle ou comparação imprópria (em 100% dos estudos), ausência de 
duplo cegamento, características prognósticas diferentes entre as comparações e ausência de cálculo 
amostral (50%) (Tabela 3).  
 

 
Figura 11 – Forest plot do desfecho eventos adversos 
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Por esta análise não houve diferença em eventos adversos com a Ozonioterapia em comparação às 
outras formas de tratamento, com presença de viés de inconsistência [heterogeneidade (I2) = 70%] 
(Figura 11). 
 

Para o desfecho tempo de hospitalização foi considerado o resultado individual de um (1) ensaio 
clínico randomizado. 

 
TEMPO DE HOSPITALIZAÇÃO (DIAS)15 

 
Neste desfecho foram estudados 98 pacientes onde houve redução significativa (p<0.05) no tempo 
de hospitalização nos pacientes submetidos à Ozonioterapia (retal e tópico) quando comparado ao 
tratamento convencional [26 (13) vs. 34 (18)]. O risco de vieses é elevado por randomização 
imprópria, ausência de duplo cego, características prognósticas diferentes entre os grupos 
comparados, ausência de análise por intenção de tratamento e controle impróprio (Tabela 3). 

 

2. RESULTADOS DE ENSAIOS CLÍNICOS RANDOMIZADOS  
EXCLUSIVAMENTE INDIVIDUAIS 

 

2. 1. ARTRITE REUMATÓIDE (AR) 19 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado19, considerando três (3) 
desfechos: Visual Analogue Scale (VAS), Disease Activity Score (DAS 28) e Health Assessment 
Questionnaire Disability Index (HAQ-DI). 

 
Foram estudados 60 pacientes com AR comparando Ozonioterapia retal (25 mg/l) e Methotrexate 
(12.5mg). O risco de vieses é elevado por randomização imprópria, ausência de duplo cego, de 
cálculo amostral e de análise por intenção de tratamento. Obteve-se redução significativa na VAS 
[4.7 (0.3) vs. 7 (0.6)], no DAS28 [3.2 (0.3) vs. 5.2 (0.3)] e no HAQ-DI [0.7 (0.0) vs. 1.1 (0.1)] com a 
Ozonioterapia (Tabela 3). 
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2. 2. ÚLCERA VARICOSA DE MEMBROS INFERIORES (MMII)20 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado20, considerando quatro (4) 
desfechos: satisfação dos pacientes, taxa de cicatrização, oclusão varicosa e recorrência.  

 
Foram estudados 92 pacientes com úlcera varicosa de MMII comparando Ozonioterapia tópica (60 
mg/l) e Laser. O risco de vieses é elevado por ausência de duplo cego, de cálculo amostral, de análise 
por intenção de tratamento e por uso de controle impróprio. Obteve-se aumento significativo na 
satisfação dos pacientes [(90% vs. 71.4% - (sem poder amostral)] e na taxa de cicatrização (92% vs. 
76.1%) com a Ozonioterapia. Não houve diferença entre as duas formas de tratamento em relação 
a taxa de oclusão varicosa ou de recorrência (Tabela 3).  
 

2. 3. CANDIDÍASE VULVOVAGINAL21 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado21, considerando dois (2) 
desfechos: sintomas das pacientes e cultura vesical. 

 
Foram estudadas 100 pacientes com candidíase vulvovaginal comparando Ozonioterapia tópica e 
creme de clotrimazol. O risco de vieses é elevado por randomização imprópria, ausência de duplo 
cego e de análise por intenção de tratamento e por uso de controle impróprio. Não houve diferença 
entre as duas formas de tratamento em relação às taxas de sintomas das pacientes e de cultura 
positiva (Tabela 3).  
 

2. 4. LÍQUEN PLANO ORAL22 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado22, considerando dois (2) 
desfechos: dor (VAS) e sintomas dos pacientes.  

 
Foram estudados 60 pacientes com líquen plano oral comparando Ozonioterapia tópica e placebo. O 
risco de vieses é elevado por randomização imprópria, ausência de duplo cego, cálculo amostral e de 
análise por intenção de tratamento, por características prognósticas diferentes entre os grupos 
comparados, e por uso de desfechos impróprios. Obteve-se redução significativa na dor [0.25 (1.2) 
vs. 4.03 (1.9)] e nos sintomas dos pacientes (10% vs. 73.3%) com a Ozonioterapia (Tabela 3).  
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2. 5. TINITUS23  

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado23, considerando um (1) 
desfecho: sintomas dos pacientes.  

 
Foram estudados 42 pacientes com tinitus comparando Ozonioterapia em auto-hemoterapia e sem 
tratamento. O risco de vieses é elevado por randomização imprópria, ausência de duplo cego, cálculo 
amostral e de análise por intenção de tratamento, por características prognósticas diferentes entre 
os grupos comparados, e por uso de desfechos e controle impróprios. Não houve diferença entre as 
duas formas de tratamento em relação às taxas de sintomas dos pacientes (Tabela 3). 
 

2. 6. PERDA AUDITIVA SÚBITA24 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado24, considerando dois (2) 
desfechos: satisfação dos pacientes e ganho auditivo.  

 
Foram estudados 45 pacientes com tinitus comparando Ozonioterapia em auto-hemoterapia e 
placebo. O risco de vieses é moderado por ausência de cálculo amostral e de análise por intenção de 
tratamento. Obteve-se aumento significativo na satisfação dos pacientes (73.3% vs. 40.0% – sem 
poder amostral) e no ganho auditivo (76.6% vs. 40.0 – sem poder amostral) com a Ozonioterapia 
(Tabela 3).  
 

2.7. ENFISEMA PULMONAR25 

Serão expostos os resultados de um (1) ensaio clínico randomizado25, considerando dois (2) 

desfechos: volume expiratório no 1º segundo (VEF1) e capacidade vital (CVF).  

 
Foram estudados 40 pacientes com enfisema pulmonar comparando Ozonioterapia retal e oxigênio 
retal. O risco de vieses é elevado pela randomização imprópria, ausência de duplo cegamento, 
características prognósticas diferentes, ausência de cálculo amostral, perdas > 20%, e a ausência de 
análise por intenção de tratamento. Obteve-se ausência de diferença entre as duas formas de 
tratamento em relação ao VEF1 e CVF (Tabela 3).  
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3. RESULTADOS META-ANALISADOS DE 
 ESTUDOS COORTE  OBSERVACIONAIS  

 
3. 1. OBSTRUÇÃO TUBÁRIA 

Foram incluídos dois (2) estudos coortes observacionais26,27 na meta-análise, considerando três (3) 
desfechos: taxas de recanalização, gestação e re-oclusão.  

 
Esta análise incluiu 2 ECR totalizando 516 pacientes com obstrução tubária submetidas a 
Ozonioterapia intratubária (n:258) em dose de 40µ/ml, comparando-se a perfusão com 
dexametasona e gentamicina (n:258).  
 
Considerando o risco elevado (basal) de vieses de coortes observacionais, a avaliação crítica pela NOS 
não aumentou esse risco (Tabela 4). 
 

RECANALIZAÇÃO    

 

 
Figura 12 – Forest plot do desfecho recanalização 
 
Pela análise não houve diferença na recanalização com a Ozonioterapia em comparação à outra 
forma de tratamento [8% (IC95% - 4% a 21%)], com presença de viés de inconsistência 
[heterogeneidade (I2) = 77%] (Figura 12). 
 

GESTAÇÃO    

 

 
Figura 13 – Forest plot do desfecho gestação 
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Nesta análise houve aumento na taxa de gestação com a Ozonioterapia em comparação à outra 
forma de tratamento [13% (IC95% 5% a 21%)] (Figura 13). 
 

RE-OCLUSÃO (RECORRÊNCIA) 

 

 
Figura 14 – Forest plot do desfecho re-oclusão 

 
Nesta análise houve redução na taxa de re-oclusão tubária com a Ozonioterapia [-15% (-21% a -9%)] 
em comparação com a outra forma de tratamento (Figura 14).  
 

4. RESULTADOS DE ESTUDOS COORTE 
 EXCLUSIVAMENTE INDIVIDUAIS 

 
4. 1. QUEIMADURA DE 2º GRAU 

Serão expostos os resultados de um (1) estudo coorte observacional28, considerando um (1) 
desfecho: área de queimadura.  

 
Foram estudados 45 pacientes com queimadura de 2º grau comparando Ozonioterapia tópica e 
creme de ácido hialurônico. Considerando o risco elevado (basal) de vieses de coortes 
observacionais, a avaliação crítica pela NOS não aumentou esse risco. Não houve diferença na área 
de queimadura obtida com a Ozonioterapia em comparação com a outra forma de tratamento 
(Tabela 4). 
 

4. 2. HEPATITE C CRÔNICA  

Serão expostos os resultados de um (1) estudo coorte observacional29, considerando um (1) 
desfecho: taxa de resposta (viremia negativa).  
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Foram estudados 30 pacientes com hepatite C crônica comparando Ozonioterapia (auto-
hemoterapia) e fitoterapia associada a vitaminas. Considerando o risco elevado (basal) de vieses de 
coortes observacionais, a avaliação crítica pela NOS não aumentou esse risco. Houve aumento na 
resposta com a Ozonioterapia (44.4 vs. 8.3 – sem poder amostral) (Tabela 4). 
 

5. RESULTADOS DE ESTUDOS SÉRIES DE CASOS  
(ANTES E DEPOIS)  

 

5. 1. ESPONDILOSE CERVICAL 

Serão expostos os resultados de um (1) estudo antes e depois30, considerando um (1) desfecho: 
dor (VAS) e sucesso terapêutico (MacNab).  

 
Foram estudados 58 pacientes com espondilose cervical comparando os resultados antes e depois (1 
semana) da Ozonioterapia (intradiscal). Considerando o risco muito elevado (basal) de vieses de 
séries de casos (antes e depois), a avaliação crítica pelo instrumento Joanna Briggs não modifica esse 
risco. Houve redução na dor com a Ozonioterapia [6.57 (1.34) vs. 1.83 (0.65)] e maior sucesso 
terapêutico (40% - NNT: 3).  
 

6. RESULTADOS DE EVENTOS ADVERSOS  

 

Serão expostos os resultados de um (1) estudo coorte31 e oito (8) relatos de casos32-39, considerando 
(4) desfechos: sequela pré-operatória, pneumoencéfalo, cegueira bilateral, septicemia, acidente 
vascular isquêmico, sangramento vítreo-retineal, morte por embolia pulmonar (Tabela 2).  

  

6.1. SEQUELA PRÉ-OPERATÓRIA31 

 
Foram estudados 51 pacientes com hérnia de disco lombar ou estenose lombar segmentar 
submetidos a microcirurgia ou discectomia aberta por permanência de sintomas após tratamento 
prévio (entre 12 e 24 meses) conservador com Ozonoterapia intra-foraminal (n:23) ou injeções com 
esteróides (n:28). Houve aumento significativo do risco de 100% (NNT: 1) de complicações 
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anatômicas locais de difícil resolução cirúrgica (retração da raiz, aderências firmes ao saco dural e/ou 
discos fragmentados) com o uso da Ozonioterapia (p < 0.05). 
 

6. 2. PNEUMOENCÉFALO32 

 
Paciente com quadro de lombalgia persistente após cirurgia de hérnia de disco submetida a 
Ozonioterapia epidural (20 µ/ml) evoluiu no pós-operatório imediato com quadro de cefaleia intensa 
e náusea por pneumoencéfalo tratado de maneira conservadora e sem sequelas. 
 

6.3. CEGUEIRA BILATERAL – ACIDENTE VASCULAR ISQUÊMICO – SÍND. DE ANTON33-36 

 
1º caso: paciente com quadro de hérnia de disco submetida a Ozonioterapia intradiscal (27 µ/ml) 
evoluiu no pós-operatório imediato (1 minuto) com quadro de cefaleia intensa, vomito, náusea e 
cegueira bilateral por isquemia do lobo occipito-parietal. O tratamento foi conservador. 
 
2º caso: paciente submetida a Ozonioterapia (inalatória) por tinitus e perda auditiva há uma (1) 
semana que evoluiu com quadro de náusea, vômitos e cegueira bilateral, desorientação, perda de 
força muscular e perda de consciência por isquemia de regiões cerebelar, occipital e talâmica. A 
paciente permaneceu hospitalizada por cerca de 30 dias com tratamento conservador. 
 
3º caso: paciente submetida a Ozonioterapia paravertebral e auto-hemoterapia para 
espondiloartrose apresentou após 10 minutos tontura, fala arrastada, paralisia facial central, 
fraqueza muscular em MIE, alucinações, episódios de desvio óculo-cefálico, convulsões e cegueira 
bilateral, por isquemia cerebral em região de lobo occipital (justa cortical hemisfério D). O tratamento 
foi conservador.  
 
4º caso: paciente com quadro agudo de cegueira bilateral e convulsão tônico-clônica após infiltração 
com Ozônio para tratamento de doença articular de ombro esquerdo. O quadro neurológico foi 
associado com desorientação, fala de repetição e perda de memória. A causa foi definida como 
isquemia cerebelar. O tratamento foi conservador.  
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5º caso: paciente durante Ozonioterapia intradiscal lombar apresentou quadro de cefaleia frontal, 
cegueira bilateral, paralisia facial central, amnesia, desorientação, delírio e convulsões, devido a 
quadro de isquemia cerebral em região vertebro basilar. O tratamento foi conservador. 
 

6.4. SEPTICEMIA (ESPONDILODISCITE E ABCESSO EPIDURAL)37 

 
Paciente submetida a nucleólise intradiscal (C6-C7) com Ozônio para tratamento de hérnia de disco 
evoluiu após 10 dias com septicemia secundária a espondilodiscite e abcesso epidural. Foi tratada 
com inicialmente com antibióticos, drenagem do abcesso e laminectomia descompressiva (C4-T1). 
Após 2 semanas evoluiu com intensa cervicalgia por deformidade cifótica tendo que ser submetida a 
novo procedimento com curetagem da área de espondilodiscite, discectomia de múltiplos níveis, 
enxerto ósseo e artrodese cervical anterior. 
 

6.5. HEMORRAGIA VITREO-RETINAL BILATERAL38 

 
Imediatamente após Ozonioterapia intradiscal e peri-ganglionar para tratamento de hérnia discal 
lombar a paciente apresentou quadro clínico de perda visual bilateral por hemorragia pré macular 
tratada com laser.  
 

6.6. EMBOLIA GASOSA39 

 
Durante Ozonioterapia administrada por auto hemotransfusão para tratamento de psoríase paciente 
evoluiu com morte por embolia gasosa.  
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DISCUSSÃO  
 
Em relação a esta avaliação três (3) aspectos fundamentais devem ser discutidos: a metodologia 
utilizada, a e id ia edu da te dispo í el, e o i pa to esti ado a todos os stakeholde s  
envolvidos. 
 
Não há mais de uma opção de método a ser utilizado em uma avaliação baseada em evidência 
científica: toda informação científica disponível é localizada, exposta, criticada à luz da ciência (causa 
e efeito) médica e selecionada para suportar o nível de incerteza em relação à eficácia e segurança 
aos pacientes. O que discutir sobre o método? Seu rigor? O tempo que levaria para confirmar ou não 
os benefícios e o dano do tratamento proposto através da pesquisa? Mas o que falar sobre um 
método de terapêutica antigo que já teve tempo suficiente para ser testado e estudado de maneira 
consistente? Sugere-se que o faça agora, e que toda proposta de exposição de nossos pacientes a 
procedimentos ou intervenções seja apropriadamente avaliado (e todos sabem como) antes de 
serem generalizados e implementados na prática, independente dos interesses. 

 
A evidência selecionada redundante tem que ser forte, com baixo nível de incerteza, o que 
obviamente não anula, não esconde e nem desqualifica, do ponto de vista de existência, a informação 
científica disponível, a qual mesmo quando abundante pode (e nesta avaliação o é) não garantir 
eficácia e segurança. O viés de publicação de resultados sempre positivos que favorecem o 
procedimento é um hábito comum no meio científico, e com a Internet, facilmente divulgável e 
disseminável, mas é simplesmente só isso: o compartilhamento com todos de uma hipótese que deve 
se  o fi ada pa a se  utilizada. á a u d ia de expe i ias ga ha o status  de ue essa dú ida 
vale a pena ser investigada. Mas, quando o objetivo da divulgação é a imposição, o dogma e a 
dete i aç o a íti a  de u a e ça, e t o os o flitos su ge , seja po u  h  i te esses 
o t ios e opostos, ou es o po u  feliz e te h  adi ais  igila tes, ue ela do pelos 

pacientes, procuram equilibrar os interesses utilizando o único instrumento capaz de fazê-lo: a 
ciência médica.   
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Você acredita na ciência da evidência como forma de proteger os pacientes? Esta é a pergunta que 
est  e  uest o esta a aliaç o. “e a sua esposta  NÃO  pode  ha e  algu s oti os p i ipais: 
1. Você não é médico (esquecendo-se de que é ou será paciente um dia); 2. Você tem interesses 
pessoais que suplantam os interesses centrados no bem-estar do paciente (neste caso todos estão 
perdendo tempo em dialogar); ou o que acredito ser o principal motivo: 3. Você desconhece os 
conceitos de força da evidência, e, portanto, não se sente profundamente incomodado com o fato 
de propor intervenções médicas sem o mínimo nível de certeza científica de que trarão benefício, 
não trarão dano, e sobretudo, de que foram necessariamente comparadas ao que já está sendo feito 
de melhor na atualidade. Não se trata de direitos de um grupo de profissionais, mas dos direitos dos 
pacientes de serem cuidados sem engano e arrependimento, sem perda de tempo ou de recursos, 
de maneira apropriada e consistente, e do sistema de saúde de oferecer de maneira sustentável o 

ue de elho  existe, e o u  e u  de opções. 
 
E t o, ual o i pa to esti ado a todos os i te essados? “e todos disse e  “IM  EU áCREDITO Ná 
EVIDÊNCIA CIENTÍFICA, como parâmetro do que deve ou não deve ser utilizado em nossos pacientes, 

então todos trabalharão no sentido de juntos estabelecermos um sistema de saúde seguro, 
equilibrado e imune a interesses descentrados do bem-estar de nossos pacientes.  
 
Limites desta avaliação 

 
  Da literatura recuperada de Ozônio apenas 0.5% é de uso clínico; 

 A informação científica disponível é de força muito baixa (70% série de casos); 

 Os estudos comparativos não têm foco em eficácia (placebo e SHAM em 5%); 

 Mesmo os ensaios clínicos randomizados disponíveis têm alto risco de vieses; 

 As comparações são múltiplas e utilizam controles impróprios (60% dos ECR); 

 As populações estudadas não são representativas permitindo sua generalização 
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SÍNTESE INDIVIDUAL DA EVIDÊNCIA  
 
A síntese da evidência em relação a benefício e/ou dano está expressa em relação à cada situação 
clínica e seus desfechos, tendo por base dois elementos fundamentais:  
 
1. A presença ou ausência de diferença entre a Ozonioterapia e a comparação; 2. A força da evidência 
correspondente. 
 
A definição de presença de diferença dependerá da presença de significância estatística e de poder 
amostral concomitantes. 
 
A síntese da evidência em relação a dano também está expressa em relação à cada ocorrência de 
evento adverso grave oriundo diretamente da Ozonioterapia. 
 
Para uma mesma situação clínica pode haver diferenças de resultados para determinados desfechos 
favorecendo o uso da Ozonioterapia ou para outros demonstrando ausência de benefício. Sendo 

assim, a decisão sobre a importância de cada desfecho depende diretamente da relevância clínica do 
desfecho centrando no paciente, o que exclui desfechos intermediários não clínicos, e determina 
eficácia como um efeito homogêneo (coerente) em todos os desfechos considerados. 
 
Apesar da síntese da evidência detalhada a seguir tratar de aspectos de benefício, ausência de 
benefício e dano relacionados diretamente ao tipo de paciente submetido ao tratamento com 
Ozonioterapia, as comparações não serão individualizadas por tipo, mesmo porquê na análise do 
risco de vieses verificou-se que usualmente os grupos de comparação não foram apropriados. 
 
Após expressar a síntese da evidência de cada aplicação clínica estudada será apresentada a síntese 
de evidência global do uso de Ozonioterapia levando em consideração todos os conceitos 
previamente expressos, principalmente de força da evidência, restringindo-se à eficácia e ao risco de 
eventos adversos, independente da via utilizada para o tratamento. 
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SÍNTESE DA EVIDÊNCIA DE EFICÁCIA DA OZONIOTERAPIA 
 

HÉRNIA DE DISCO LOMBAR 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da HÉRNIA DE DISCO LOMBAR há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: redução no tempo de hospitalização, quando comparado com outras formas de 
tratamento (FORÇA BAIXA) 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da HÉRNIA DE DISCO LOMBAR há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: redução da dor (VAS), satisfação dos pacientes, redução do consumo de 
analgésicos, qualidade de vida (SF-36), ganho de função (ODI) e nos eventos adversos, quando 
comparado a outras formas de tratamento (FORÇA BAIXA)  

 

OSTEOARTRITE DE JOELHO 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da OSTEOARTRITE DE JOELHO há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: redução na dor (GPM), aumento de função (Lesquene) e na qualidade de vida 
(SF-36) quando comparado com outras formas de tratamento (FORÇA BAIXA) 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da OSTEOARTRITE DE JOELHO há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: redução da dor (VAS), redução da dor e no ganho de função (WOMAC), na 
melhora de sintomas (Lysholm) e nos eventos adversos, quando comparado a outras formas de 
tratamento (FORÇA BAIXA)  
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ÚLCERA EM PÉ DE DIABÉTICO 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da ÚLCERA EM PÉ DE DIABÉTICO há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: redução na área da úlcera e no tempo de hospitalização, quando comparado 
com outras formas de tratamento (FORÇA BAIXA) 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da OSTEOARTRITE DE JOELHO há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: taxa de cicatrização e nos eventos adversos, quando comparado a outras 
formas de tratamento (FORÇA BAIXA)  

 
ARTRITE REUMATÓIDE 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da ARTRITE REUMATÓIDE há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
ao desfecho: redução na VAS, DAS28 e HAQ-DI, quando comparado com outras formas de 
tratamento (FORÇA BAIXA) 

 
ÚLCERA VARICOSA DE MMII 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da ÚLCERA VARICOSA DE MMII há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: na taxa de cicatrização, quando comparado com outras formas de tratamento 
(FORÇA BAIXA) 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da ÚLCERA VARICOSA DE MMII há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: satisfação dos pacientes, taxa de oclusão varicosa e recorrência, quando 
comparado a outras formas de tratamento (FORÇA BAIXA)  
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CANDIDÍASE VULVOVAGINAL 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da CANDIDÍASE VULVOVAGINAL há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: taxa de sintomas e de cultura positiva, quando comparado a outras formas 
de tratamento (FORÇA BAIXA)  

 

LÍQUEN PLANO ORAL 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento do LÍQUEN PLANO ORAL há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
aos desfechos: redução na dor e nos sintomas dos pacientes, quando comparado com outras formas 
de tratamento (FORÇA BAIXA) 

 

TINITUS 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da CANDIDÍASE VULVOVAGINAL há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: taxa de sintomas, quando comparado a outras formas de tratamento (FORÇA 
BAIXA)  

 

PERDA AUDITIVA SÚBITA 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da PERDA AUDITIVA SÚBITA há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação aos desfechos: satisfação dos pacientes e ganho auditivo, quando comparado a outras formas 
de tratamento (FORÇA BAIXA)  
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ENFISEMA PULMONAR 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento do ENFISEMA PULMONAR há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
aos desfechos: VEF1 e CVF, quando comparado a outras formas de tratamento (FORÇA BAIXA)  

 

OBSTRUÇÃO TUBÁRIA 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da OBSTRUÇÃO TUBÁRIA há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
aos desfechos: na taxa de gestação e re-oclusão, quando comparado com outras formas de 
tratamento (FORÇA MUITO BAIXA) 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da OBSTRUÇÃO TUBÁRIA há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
ao desfecho: taxa de recanalização, quando comparado a outras formas de tratamento (FORÇA 
MUITO BAIXA)  

 

QUEIMADURA DE 2º GRAU 
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da QUEIMADURA DE 2º GRAU há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em 
relação ao desfecho: área da queimadura, quando comparado a outras formas de tratamento 
(FORÇA MUITO BAIXA)  
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HEPATITE C CRÔNICA  
 
AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO 
No tratamento da HEPATITE C CRÔNICA há AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
ao desfecho: resposta terapêutica, quando comparado a outras formas de tratamento (FORÇA 
MUITO BAIXA)  

 

ESPONDILOSE CERVICAL 
 
BENEFÍCIO 
No tratamento da ESPONDILOSE CERVICAL há PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação 
aos desfechos: redução da dor e sucesso terapêutico, quando comparado com outras formas de 
tratamento (FORÇA MUITO BAIXA) 

 

SÍNTESE DA EVIDÊNCIA DE EVENTOS ADVERSOS DA OZONIOTERAPIA 

 
Os pacientes tratados com Ozonioterapia (por vias intra-foraminal ou epidural ou intradiscal ou 
paravertebral ou para-ganglionar ou intra-articular ou auto-hemoterápica ou auto-
hemotransfusional ou inalatória) estão sob o risco de apresentarem os seguintes eventos adversos 
(FORÇA MUITO BAIXA): 
 

 SEQUELAS GRAVES NA ÁREA DISCAL INTERVERTEBRAL E DURAL (PRÉ-OPERATÓRIA DE 

MICROCIRURGIA OU DISCECTOMIA); 

 PNEUMOENCÉFALO;  

 CEGUEIRA BILATERAL E ACIDENTE VASCULAR ISQUÊMICO (SÍNDROME   DE ANTON); 

  SEPTICEMIA (POR ESPONDILODISCITE E ABCESSO EPIDURAL); 

 HEMORRAGIA VITREO-RETINAL BILATERAL;  

 MORTE (POR EMBOLIA GASOSA).  
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SÍNTESE GLOBAL DA EVIDÊNCIA  
Tendo por base as sínteses individuais da evidência (presença ou ausência de evidência e dano) 
advindas de diversos desfechos em cada situação clínica submetida à Ozonioterapia pode-se elaborar 
a síntese global da evidência definida por:  
 

1. a população detalhadamente específica (critérios de inclusão e exclusão do estudo) 
submetida ao tratamento com Ozonioterapia; 

2. a eficácia real que elimina benefícios controversos, os quais apesar de presentes são 
associados à controvérsia entre desfechos diferentes (com e sem diferença) relativos à uma 
mesma situação clínica; 

3. a eficácia real quantificada (tamanho do benefício) através da diferença estimada em relação 
a um tratamento específico comparado; 

4. a eficácia que importa baseada em desfechos clínicos relevantes, evitando os desfechos 
intermediários (surrogates end points); 

5. o dano real possível estimado baseado na ocorrência de um ou mais eventos relatados com 
o uso clínico da Ozonioterapia que determina a obrigatoriedade na decisão compartilhada de 
ser informado ao paciente; 

6. a força da evidência que avalia o nível de incerteza presente no benefício ou no dano, que 
deveria ser de qualidade alta ou moderada (estudos futuros dificilmente modificarão ou 
poderão modificar a confiança obtida na estimativa de efeito);  

7. a força da evidência, no entanto, quando baixa ou muito baixa incorpora o conceito de que 
estudos futuros (se produzidos) provavelmente modificarão a confiança obtida na estimativa 
de efeito, sendo que há incerteza atual na estimativa de efeito, podendo o benefício ser 
modificado para dano. 
 

Além da eficácia, dano e ausência de benefício, serão expostas situações clínicas conhecidas que não 
foram estudadas. Mas, a compreensão e entendimento dos elementos utilizados para a definição da 
síntese global da evidência é fundamental para que haja confiança na expressão do benefício e do 
dano estimados da Ozonioterapia com o menor nível de incerteza possível. 
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SÍNTESE GLOBAL DA EVIDÊNCIA DE OZONIOTERAPIA 

(EFICÁCIA E DANO) 
 
Todos os resultados, sejam de benefício ou dano, têm nível muito alto de incerteza, conferindo força 
muito baixa à evidência disponível para recomendar a Ozonioterapia como forma de tratamento. 
 

No tratamento da:  

✪ ARTRITE REUMATÓIDE  pa ie tes adultos o  du aç o da doe ça >  a os, Dá“ 8 > .  ≤ . , 

PROTEÍNA C REATIVA > 6mg/l, VHS >8mm ou >16mm e anti-CCP > 10 U/ml, sem uso de 
corticosteroide ou drogas antirreumáticas modificadoras da doença ou anti-TNF ou biológicos) há 

✪ PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia [retal (25mg/l – 20 sessões – 3 semanas)] associada ao 

methotrexate (12.5mg IM – 1 semana), em relação ao 

✪ DESFECHO: redução na VAS (4.7 (0.3) vs. 7.0 (0.6), DAS28 (3.2 (0.3) vs. 5.2 (0.3)) e HAQ-DI (0.7 (0.0) 

vs. 1.1 (0.1)), quando  

✪ COMPARADO ao methotrexate na mesma dose de tratamento.  

 
 

No tratamento do: 

✪ LÍQUEN PLANO ORAL (60 pacientes com LPO atrófico-e osi o ≤   e  lí gua ou u osa o al, 

sem uso de corticosteroide) há 

✪ PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia (tópica – 2x/semana – 10 sessões) em relação aos                       

✪ DESFECHOS: redução na dor (0.25 (1.2) vs. 4.03 (1.9)) e nos sintomas dos pacientes (10% vs. 73%), 

quando  

✪ COMPARADO ao tratamento placebo. 
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No tratamento da:  

✪ ESPONDILOSE CERVICAL (58 pacientes com doença de duração entre 1 a 14 anos, sem resposta 

ao tratamento convencional) há  

✪ PRESENÇA DE BENEFÍCIO da Ozonioterapia em relação aos  

✪ DESFECHOS: redução da dor (pré: 6.57 (1.34) vs. Pós: 0.0) e sucesso terapêutico (89.6% de melhora 

nos sintomas) em 6 semanas. 

 

Os pacientes tratados com Ozonioterapia (independente da via utilizada) estão sob o risco de 
apresentarem os seguintes eventos adversos graves: 
 

✪ SEQUELAS GRAVES NA ÁREA DISCAL INTERVERTEBRAL E DURAL (pré-operatória de microcirurgia 

ou discectomia); 

✪ PNEUMOENCÉFALO;  

✪ CEGUEIRA BILATERAL E ACIDENTE VASCULAR ISQUÊMICO (SÍNDROME   DE ANTON); 

✪ SEPTICEMIA (por espondilodiscite e abcesso epidural); 

✪ HEMORRAGIA VITREO-RETINAL BILATERAL;  

✪ MORTE (por embolia gasosa). 
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SÍNTESE GLOBAL DA EVIDÊNCIA DE OZONIOTERAPIA 
(AUSÊNCIA DE BENEFÍCIO) 

 
Não há estimativa de benefício nas seguintes situações clínicas estudadas e consideradas nesta 
avaliação:  

✪ HÉRNIA DE DISCO LOMBAR 

✪ OSTEOARTRITE DE JOELHO 

✪ ÚLCERA EM PÉ DE DIABÉTICO 

✪ ÚLCERA VARICOSA EM MMII 

✪ CANDIDÍASE VULVOVAGINAL 

✪ TINITUS 

✪ PERDA AUDITIVA SÚBITA 

✪ ENFISEMA PULMONAR 

✪ OBSTRUÇÃO TUBÁRIA 

✪ QUEIMADURA DE 2º GRAU 

✪ HEPATITE C CRÔNICA 
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SÍNTESE GLOBAL DA EVIDÊNCIA DE OZONIOTERAPIA 
  (SITUAÇÕES CLÍNICAS NÃO ESTUDADAS) 
 

As seguintes situações clínicas (não sintomas) não foram estudadas de maneira minimamente 
consistente (estudos comparativos), sendo no máximo restritas a relatos ou séries de casos 
(descritivas): 

✪ ARTROSES 

✪ INFECÇÕES CUTÂNEAS 

✪ ISQUEMIA DE MMII E GANGRENA 

✪ INFECÇÕES VIRAIS (EXCETO HEPATITE C CRÔNICA) 

✪ DOENÇA INFLAMATÓRIA INTESTINAL 

✪ PACIENTES SAUDÁVEIS (MELHORA IMUNOLÓGICA) 

✪ ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL 

✪ DEMÊNCIA SENIL 

✪ DEGENERAÇÃO MACULAR 

✪ INSUFICIÊNCIA CARDÍACA 

✪ CÂNCER (TERAPIA COMPLEMENTAR)  
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA 

 

RESOLUÇÃO CFM Nº 1.982/2012 

(publicada no D.O.U. de 27 de fevereiro de 2012, Seção I, p. 186-7) 

Dispõe sobre os critérios de protocolo e avaliação para o 
reconhecimento de novos procedimentos e terapias médicas 
pelo Conselho Federal de Medicina  

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuições conferidas pela Lei nº 3.268, de 

30 de setembro de 1957, alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de dezembro de 2004, 

regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto nº 

6.821, de 15 de abril de 2009, e 

 

CONSIDERANDO a celeridade com que novos conhecimentos são incorporados à área 

médica;  

CONSIDERANDO a importância do desenvolvimento de novos procedimentos médicos 
terapêuticos e diagnósticos para o progresso da medicina; 

CONSIDERANDO que o avanço do conhecimento científico e tecnológico contribui para 
a melhoria de condições de saúde e qualidade de vida da sociedade; 

CONSIDERANDO que os novos procedimentos e terapias na medicina necessitam ser 

submetidos a uma avaliação quanto à segurança, conveniência e benefício aos 

pacientes, antes da sua utilização de forma usual; 

CONSIDERANDO a necessidade de uniformizar e estabelecer os critérios de análise e 
aprovação de novos procedimentos médicos no Brasil; 

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessão plenária do Conselho Federal de 
Medicina realizada em 20 de janeiro de 2012,  

RESOLVE: 

Art. 1º Adotar as normas éticas para o reconhecimento de novos procedimentos/terapias 
médicas pelo CFM, anexas a presente resolução, como dispositivo deontológico a ser 
seguido pelos médicos. 

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.  

Brasília, 20 de janeiro de 2012 

ROBERTO LUIZ D’AVILA                                             HENRIQUE BATISTA E SILVA 

Presidente                                                                        Secretário-geral 
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 2 

NORMAS ÉTICAS PARA O RECONHECIMENTO DE PROCEDIMENTOS E TERAPIAS 
MÉDICAS PELO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA 

 

I - PRINCÍPIOS GERAIS 

a) Os procedimentos médicos inéditos, experimentais ou considerados novos devem 

ser reconhecidos pelo CFM; 

b) O CFM deve avaliar e aprovar a capacitação técnica necessária do médico que 

realiza novos procedimentos e as condições adequadas para que eles ocorram; 

c) Os novos procedimentos propostos para uso no Brasil, mas em uso corrente no 

exterior, devem ser avaliados e podem ser aprovados pelo CFM, cabendo a este definir 

a capacitação médica necessária para sua realização, bem como as condições 

hospitalares adequadas para sua ocorrência. 

II - CONDIÇÕES PARA A APROVACAO DE NOVOS PROCEDIMENTOS E TERAPIAS 
EM MEDICINA 

1) As pesquisas que validam o uso de novos procedimentos na prática médica 

deverão ser realizadas em três etapas: pré-clínica (EPC), clínica restrita (ECR) e clínica 

expandida (ECE). 

2) A EPC é aquela realizada em modelos biológicos não humanos, com a finalidade 

de demonstrar que o procedimento proposto pode ser realizado em seres humanos com 

a garantia de uma relação risco-benefício aceitável. 

3) A ECR é aquela realizada em seres humanos, não excedendo a 50 sujeitos de 

pesquisa, com a finalidade de demonstrar a segurança do procedimento proposto. 

4) A ECE é aquela realizada em seres humanos, envolvendo um número suficiente 

de sujeitos de pesquisa, com a finalidade de demonstrar a segurança e eficácia do 

procedimento proposto. 

5) A EPC deverá preceder as etapas clínicas durante o desenvolvimento de 

pesquisa de novos procedimentos em seres humanos. 

6) A análise de um protocolo de pesquisa em seres humanos deverá levar em conta 

a relevância e os resultados dos estudos pré-clínicos. 

7) O protocolo das etapas clínicas das pesquisas relativas a novos procedimentos 

em medicina deve ser submetido, avaliado e aprovado, antes do início de sua execução, 

pelo sistema CEP/Conep, de acordo com as resoluções do Conselho Nacional de Saúde 

(CNS). 
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8) As etapas clínicas do protocolo de pesquisa previamente aprovado pelo sistema 

CEP/Conep, quando envolver atuação médica, devem ser notificadas à Comissão de 

Ética Médica, devidamente registrada no CRM. 

9) Deve constar no protocolo de pesquisa apresentado à Comissão de Ética Médica 

a capacitação necessária para a execução dos procedimentos propostos. 

10) A participação de médicos nas etapas clínicas da pesquisa deverá ser pautada 

pelas disposições do Código de Ética Médica. 

11)  A Comissão de Ética Médica deverá fiscalizar a conduta ética dos médicos 

envolvidos na elaboração, execução e análise da pesquisa. 

III – DOCUMENTOS EXIGIDOS PARA SUBMISSÃO DE NOVOS PROCEDIMENTOS E 
TERAPIAS A SEREM RECONHECIDOS PELO CFM 

1) Justificativa da aplicabilidade clínica do novo procedimento.  

2) Protocolo de pesquisa clínica (etapa pré-clínica, etapa clínica restrita e etapa 

clínica expandida já concluídas). 

3)  Protocolo e aprovação das etapas clínicas pelo Sistema CEP/ Conep. 

4) Notificação de efeitos adversos ocorridos nas etapas clínicas apresentados ao 

Sistema CEP/Conep. 

5) Relatório de acompanhamento da CEM (etapa clínica restrita e expandida). 

6) Resultados consolidados das EPC, ECR e ECE que validam o estudo. 

IV – SOLICITAÇÃO DE RECONHECIMENTO, PELO CFM, DE PROCEDIMENTOS E 
TERAPIAS EM USO CORRENTE NO EXTERIOR 

1) Apresentação de justificativa da aplicabilidade clínica do novo procedimento. 

2) Documentação científica que comprove a segurança e eficácia do procedimento 

proposto e aprovações em outros países. 

3) Aprovação do Comitê de Ética e Pesquisa em Seres Humanos no país de origem. 

 

V – TRAMITAÇÃO, NO CFM, PARA APROVAÇÃO DOS NOVOS PROCEDIMENTOS E 

TERAPIAS 

 

a) A solicitação de aprovação de novos procedimentos pelo CFM será encaminhada 

à Comissão de Reconhecimento de Novos Procedimentos, que verificará o 

cumprimento das exigências dos artigos desta resolução (itens acima elencados para 

aceitar o acolhimento) e indicará uma Câmara Técnica Provisória Específica (CTPE), 
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aprovada pelo pleno do CFM, para análise do novo procedimento proposto e emissão de 

parecer técnico consubstanciado, considerando a complexidade e o risco envolvido. 

b) O parecer da CTPE será analisado pelo pleno do CFM, que poderá se manifestar 

por sua aprovação ou não. 

c) A aprovação de novo procedimento pelo CFM, na dependência do grau de risco e 

complexidade, poderá ser condicionado a: 

 

1) Procedimentos e terapias de alto risco e complexidade poderão ser aprovados 

para serem realizados em instituições credenciadas e autorizadas pelo CFM para 

pesquisa médica em seres humanos, que atendam às normas vigentes  de 

funcionamento da Anvisa e CRM, por um período de acompanhamento de até cinco 

anos. 

i) O acompanhamento da segurança, eficácia e exequibilidade dos procedimentos 

ocorrerá por meio de relatórios encaminhados ao CFM a cada dois anos e analisados 

pela CTPE. 

ii) Ao final do período de acompanhamento, frente aos relatórios apresentados e 

avaliados pela CTPE, o pleno do CFM poderá dar sua aprovação definitiva ou não. 

iii) No caso de aprovação, a realização dos procedimentos será liberada para as 

instituições que atendam às normas vigentes  de funcionamento da Anvisa e CRM. 

 

2) Procedimentos e terapias de baixo risco e baixa complexidade poderão ser 

aprovados pelo CFM para realização em instituições que atendam às normas vigentes 

de funcionamento da Anvisa e CRM, por um período de acompanhamento de dois anos. 

i) O acompanhamento da segurança, eficácia e exequibilidade dos procedimentos 

ocorrerá por meio de relatórios encaminhados ao CFM a cada dois anos e analisados 

pela CTPE. 

ii) Ao final do período de acompanhamento, frente aos relatórios apresentados e 

avaliados pela CTPE, o pleno do CFM poderá dar sua aprovação definitiva ou não. 

iii) No caso de aprovação a realização dos procedimentos será liberada para as 

Instituições que atendam às normas vigentes de funcionamento da Anvisa e CRM. 

 

3) Os novos procedimentos de uso corrente no exterior deverão ser analisados e 

aprovados ou não no Brasil segundo as mesmas normas acima expostas.  
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4) O CFM deve avaliar e aprovar a capacitação técnica necessária do médico que realiza 

novos procedimentos e as condições adequadas para que eles ocorram. 

 

VI –TERMOS E DEFINIÇÕES 

 

Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para o 

conhecimento generalizável. O conhecimento generalizável consiste em teorias, relações 

ou princípios ou no acúmulo de informações sobre as quais estão baseados, que 

possam ser corroborados por métodos científicos aceitos de observação e inferência. 

 

Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 

envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, 

incluindo o manejo de informações ou materiais. 

 

Protocolo de pesquisa - documento contemplando a descrição da pesquisa em seus 

aspectos fundamentais, informações relativas ao sujeito da pesquisa, à qualificação dos 

pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis. 

 

Projeto de pesquisa - documento em que a pesquisa é descrita em seus aspectos 

fundamentais, incluindo informações relativas ao sujeito da pesquisa, detalhamento a 

respeito dos métodos que serão utilizados para a coleta e tratamento das amostras 

biológicas, qualificação dos pesquisadores e instâncias responsáveis. 

 

Sujeito da pesquisa - é o (a) participante pesquisado(a), individual ou coletivamente, de 

caráter voluntário, vedada qualquer forma de remuneração. 
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EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO CFM Nº 1.982/12 

 
   Nos termos da Lei nº 3.268/57, é essencial destacar que o Conselho 

Federal de Medicina é o órgão supervisor da ética profissional em toda a República e ao 

mesmo tempo julgador e disciplinador da classe médica, cabendo-lhe zelar e trabalhar 

por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo 

prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente. 

   Nesse sentido, tendo em vista a celeridade e a proporcionalidade com que 

os novos conhecimentos e técnicas são incorporados à área médica, haja vista o grande 

avanço do conhecimento científico e tecnológico das ciências médicas, necessário se faz 

uniformizar e estabelecer critérios de análise e aprovação de novos procedimentos 

médicos no Brasil, bem como especificar a qualificação e capacitação médica exigível 

para que realizem novos procedimentos.  

   Portanto, visando zelar pelo prestígio e bom conceito da profissão, os 

novos procedimentos e terapias médicas para uso no Brasil devem necessariamente ser 

avaliados pelo Conselho Federal de Medicina quanto à sua segurança, eficiência, 

conveniência e benefícios aos pacientes. Posteriormente a essa análise, poderá ser 

aprovado pelo Conselho.  

 

 

CACILDA PEDROSA DE OLIVEIRA CARLOS VITAL T. CORRÊA LIMA 

Relatora 

 

 

Relator 

 

 

DALVÉLIO DE PAIVA MADRUGA EDEVARD JOSÉ DE ARAÚJO 

Relator Relator 

 

 

HERMANN A. V. V. TIESENHAUSEN MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO 

Relator Relator 
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RESOLUÇÃO CFM nº 2.181/2018 

(Publicada no D.O.U. em 10 de jul. 2018, Seção I, p. 106) 

 

Estabelece a ozonioterapia como procedimento 

experimental, só podendo ser utilizada em 

experimentação clínica dentro dos protocolos do sistema 

CEP/Conep. 

 

 

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuições conferidas pela Lei nº 

3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei nº 11.000, de 15 de dezembro de 2004, 

regulamentada pelo Decreto nº 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto nº 

6.821, de 15 de abril de 2009, e pela Lei nº 12.842, de 10 de julho de 2013; 

 

CONSIDERANDO que o alvo de toda a atenção do médico é a saúde do ser humano, em 

benefício da qual deverá agir com o máximo 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 prestígio e bom conceito da profissão; 

 

CONSIDERANDO que é dever do médico guardar absoluto respeito pela saúde e vida do 

ser humano, sendo-lhe vedado realizar atos não consagrados nos meios acadêmicos ou 

ainda não aceitos pela comunidade científica; 

 

CONSIDERANDO que é vedado ao médico usar experimentalmente qualquer tipo de 

terapêutica ainda não liberada para uso em nosso país sem a devida autorização dos órgãos 

competentes e sem o consentimento do paciente ou de seu responsável legal, devidamente 

informados da situação e das possíveis consequências; 

 

CONSIDERANDO o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual “compreende-se entre as 

competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o caráter 

experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos 

médicos”; e seu parágrafo único, que estabelece que “a competência fiscalizadora dos 

Conselhos Regionais de Medicina abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos 

especificados no caput, bem como a aplicação das sanções pertinentes em caso de 

inobservância das normas determinadas pelo Conselho Federal”; 

 

CONSIDERANDO a Resolução CFM nº 1.982/2012, que dispõe sobre os critérios de 

protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias médicas 

pelo Conselho Federal de Medicina; 
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CONSIDERANDO a aprovação do Parecer CFM nº 9/2018; 

 

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessão plenária de 20 de abril de 2018, 

 

RESOLVE: 

 

Art. 1º Considerar a ozonioterapia como procedimento experimental para a prática médica, 

de acordo com as fundamentações contidas no anexo desta resolução, só podendo ser 

realizada sob protocolos clínicos de acordo com as normas do sistema CEP/Conep, em 

instituições devidamente credenciadas. 

 

Art. 2º Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação, tendo o seu anexo 

publicado, na íntegra, no sítio eletrônico www.portalmedico.org.br. 

 

 

Brasília-DF, 20 de abril de 2018. 

 

 

 

CARLOS VITAL TAVARES CORRÊA LIMA      HENRIQUE BATISTA E SILVA 

Presidente Secretário-Geral 
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EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS DA RESOLUÇÃO CFM Nº 2.181/2018 

 

O ozônio, forma triatômica do oxigênio, é um gás reativo e instável, capaz de ser 

produzido tanto pela natureza (na estratosfera) quanto pelo homem (em geradores de 

ozônio). Descoberto na metade do século XIX, o ozônio passou a ser utilizado para fins 

terapêuticos há pelo menos 100 anos. Seu uso expandiu-se a partir da Primeira Guerra 

Mundial, quando era utilizado para desinfecção de feridas. A ozonioterapia consiste na 

aplicação de uma mistura de oxigênio (O2) e ozônio (O3). 

 

A oxidação das biomoléculas promovida pelo ozônio forma sistemas de tamponamento, 

principalmente por moléculas de ação anti-inflamatórias e analgésicas. Por meio da 

oxidação de fosfolipídios e lipoproteínas, o ozônio 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 ozonídeos, espécies reativas de oxigênio ou 

dos produtos de oxidação lipídica. 

 

Desde a criação da terapia com ozônio, diferentes tipos de tratamentos foram 

propostos. As possibilidades terapêuticas criadas distinguem-se pela via de administração 

do ozônio, que determina diferentes ações no organismo. As principais vias propostas foram: 

endovenosa, retal, intra-articular, local, intervertebral, intraforaminal, intradiscal, epidural, 

intramuscular e intravesical. 

 

Porém, apesar das indicações clínicas propostas pelo tratamento, os aspectos 

relacionados à sua eficácia e segurança devem ser estudados de maneira consistente e 

apropriada para que possam garantir cientificamente a presença de benefício e a ausência 

de dano aos pacientes (base do propósito da medicina). 

 

Após solicitações para o reconhecimento da ozonioterapia como não experimental, o 

Conselho Federal de Medicina estabeleceu essa terapêutica como prática experimental por 

não encontrar evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. 

Naquela análise, levou-se em consideração revisão sistemática da literatura existente à 

época para o tratamento da dor lombar com ozonioterapia, concluindo-se que, até aquele 

momento, não havia quaisquer evidências de efetividade dessa prática terapêutica no 

tratamento da lombalgia inespecífica (mecânica) aguda ou crônica, e que seriam 

necessários 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 solicitação ao Conselho Federal de Medicina para o 

reconhecimento da ozonioterapia como prática não experimental. 

O Conselho Federal de Medicina, por meio de Comissão para Avaliação de Novos 

Procedimentos em Medicina, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento, 
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procedeu a uma extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica, 

enfocando as evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança. O método utilizado 

foi a revisão sistemática nas bases de informação cientifica virtuais (Medline, Embase, 

Central Cochrane e Lilacs) e manuais em outras fontes, dos últimos 50 anos. Foram 

recuperados 26.915 trabalhos, que foram avaliados individualmente, e selecionadas 114 

publicações para avaliação inicial, sendo incluídos 34 estudos. O principal motivo de 

exclusão foi relatos e séries de casos (70 trabalhos). 

 

Após análise, concluiu-se que a força da evidência sustentando as sínteses de eficácia 

e dano é muito baixa (alto risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas 

de efeito. Assim, permanece elevado o grau de incerteza envolvido no tocante à eficácia da 

prática; além disso, há ausência de benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica 

quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso. Verifica-se também evidência 

de estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia, podendo inclusive colocar 

em risco a saúde desses indivíduos. 

 

Pelo exposto, é imprescindível que o Conselho Federal de Medicina normatize a 

matéria de acordo com o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual compreende-se entre 

as competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o caráter 

experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos 

médicos. 

 

 

LEONARDO SÉRVIO LUZ 

Relator 
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RESOLUÇÃO Nº 466, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2012. 
 
 

O Plenário do Conselho Nacional de Saúde em sua 240a Reunião Ordinária, realizada 
nos dias 11 e 12 de dezembro de 2012, no uso de suas competências regimentais e atribuições 
conferidas pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei nº 8.142, de 28 de 
dezembro de 1990, e 

Considerando o respeito pela dignidade humana e pela especial proteção devida aos 
participantes das pesquisas científicas envolvendo seres humanos; 

Considerando o desenvolvimento e o engajamento ético, que é inerente ao 
desenvolvimento científico e tecnológico;  

Considerando o progresso da ciência e da tecnologia, que desvendou outra percepção da 
vida, dos modos de vida, com reflexos não apenas na concepção e no prolongamento da vida 
humana, como nos hábitos, na cultura, no comportamento do ser humano nos meios reais e 
virtuais disponíveis e que se alteram e inovam em ritmo acelerado e contínuo; 

Considerando o progresso da ciência e da tecnologia, que deve implicar em benefícios, 
atuais e potenciais para o ser humano, para a comunidade na qual está inserido e para a 
sociedade, nacional e universal, possibilitando a promoção do bem-estar e da qualidade de 
vida e promovendo a defesa e preservação do meio ambiente, para as presentes e futuras 
gerações; 

  Considerando as questões de ordem ética suscitadas pelo progresso e pelo avanço da 
ciência e da tecnologia, enraizados em todas as áreas do conhecimento humano;  

Considerando que todo o progresso e seu avanço devem, sempre, respeitar a dignidade, 
a liberdade e a autonomia do ser humano; 

Considerando os documentos que constituem os pilares do reconhecimento e da 
afirmação da dignidade, da liberdade e da autonomia do ser humano, como o Código de 
Nuremberg, de 1947, e a Declaração Universal dos Direitos Humanos, de 1948; 

Considerando os documentos internacionais recentes, reflexo das grandes descobertas 
científicas e tecnológicas dos séculos XX e XXI, em especial a Declaração de Helsinque, 
adotada em 1964 e suas versões de 1975, 1983, 1989, 1996 e 2000; o Pacto Internacional 
sobre os Direitos Econômicos, Sociais e Culturais, de 1966; o Pacto Internacional sobre os 
Direitos Civis e Políticos, de 1966; a Declaração Universal sobre o Genoma Humano e os 
Direitos Humanos, de 1997; a Declaração Internacional sobre os Dados Genéticos Humanos, 
de 2003; e a Declaração Universal sobre Bioética e Direitos Humanos, de 2004; 

Considerando a Constituição Federal da República Federativa do Brasil, cujos objetivos e 
fundamentos da soberania, da cidadania, da dignidade da pessoa humana, dos valores sociais 
do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo político e os objetivos de construir uma 
sociedade livre, justa e solidária, de garantir o desenvolvimento nacional, de erradicar a 
pobreza e a marginalização e reduzir as desigualdades sociais e regionais e de promover o 
bem de todos, sem qualquer tipo de preconceito, ou de discriminação coadunam-se com os 
documentos internacionais sobre ética, direitos humanos e desenvolvimento; 

Considerando a legislação brasileira correlata e pertinente;  e 
Considerando o disposto na Resolução nº 196/96, do Conselho Nacional de Saúde, do 

Ministério da Saúde, que impõe revisões periódicas a ela, conforme necessidades nas áreas 
tecnocientífica e ética. 

 
R E S O L V E: 
 
Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo 

seres humanos: 
I – DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 
A presente Resolução incorpora, sob a ótica do indivíduo e das coletividades, referenciais 

da bioética, tais como, autonomia, não maleficência, beneficência, justiça e equidade, dentre 
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outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem respeito aos participantes da 
pesquisa, à comunidade científica e ao Estado. 

Projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverão atender a esta Resolução. 
 
II - DOS TERMOS E DEFINIÇÕES 
A presente Resolução adota as seguintes definições: 
II.1 - achados da pesquisa - fatos ou informações encontrados pelo pesquisador no 

decorrer da pesquisa e que sejam considerados de relevância para os participantes ou 
comunidades participantes; 

II.2 - assentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa, criança, 
adolescente ou legalmente incapaz, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, 
subordinação ou intimidação. Tais participantes devem ser esclarecidos sobre a natureza da 
pesquisa, seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que 
esta possa lhes acarretar, na medida de sua compreensão e respeitados em suas 
singularidades;  

II.3 - assistência  ao participante da pesquisa: 
II.3.1 - assistência imediata – é aquela emergencial e sem ônus de qualquer espécie ao 

participante da pesquisa, em situações em que este dela necessite; e 
II.3.2 - assistência integral – é aquela prestada para atender complicações e danos 

decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa; 
II.4 - benefícios da pesquisa -  proveito  direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido 

pelo participante e/ou sua comunidade em decorrência de sua  participação na pesquisa; 
II.5 - consentimento livre e esclarecido - anuência do participante da pesquisa e/ou de 

seu representante legal, livre de vícios (simulação, fraude ou erro), dependência, subordinação 
ou intimidação, após esclarecimento completo e pormenorizado sobre a natureza da pesquisa, 
seus objetivos, métodos, benefícios previstos, potenciais riscos e o incômodo que esta possa 
acarretar; 

II.6 - dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou posterior, direto ou 
indireto, ao indivíduo ou à coletividade, decorrente da pesquisa; 

II.7 - indenização - cobertura material para reparação a dano, causado pela pesquisa ao 
participante da pesquisa;  

II.8 - instituição proponente de pesquisa - organização, pública ou privada, legitimamente 
constituída e habilitada, à qual o pesquisador responsável está vinculado; 

II.9 - instituição coparticipante de pesquisa - organização, pública ou privada, 
legitimamente constituída e habilitada, na qual alguma das fases ou etapas da pesquisa se 
desenvolve; 

II.10 - participante da pesquisa - indivíduo que, de forma esclarecida e voluntária, ou sob 
o esclarecimento e autorização de seu(s) responsável(eis) legal(is),  aceita ser pesquisado. A 
participação deve se dar de forma gratuita, ressalvadas as pesquisas clínicas de Fase I ou de 
bioequivalência;  

II.11 - patrocinador - pessoa física ou jurídica, pública ou privada que apoia a pesquisa, 
mediante ações de financiamento, infraestrutura, recursos humanos ou apoio institucional; 

II.12 - pesquisa - processo formal e sistemático que visa à produção, ao avanço do 
conhecimento e/ou à obtenção de respostas para problemas mediante emprego de método 
científico; 

II.13 - pesquisa em reprodução humana - pesquisas que se ocupam com o 
funcionamento do aparelho reprodutor, procriação e fatores que afetam a saúde reprodutiva de 
humanos, sendo que nesses estudos serão considerados “participantes da pesquisa” todos os 
que forem afetados pelos procedimentos dela; 

II.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente, 
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma 
direta ou indireta, incluindo o manejo de seus dados, informações ou materiais biológicos; 

II.15 - pesquisador - membro da equipe de pesquisa, corresponsável pela integridade e 
bem-estar dos participantes da pesquisa; 

II.16 - pesquisador responsável - pessoa responsável pela coordenação da pesquisa e 
corresponsável pela integridade e bem-estar  dos participantes da pesquisa; 
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II.17 - protocolo de pesquisa - conjunto de documentos contemplando a descrição da 
pesquisa em seus aspectos fundamentais e as informações relativas ao participante da 
pesquisa, à qualificação dos pesquisadores e a todas as instâncias responsáveis; 

II.18 - provimento material prévio - compensação material, exclusivamente para despesas 
de transporte e alimentação do participante e seus acompanhantes, quando necessário, 
anterior à participação deste na pesquisa;   

II.19 - relatório final - é aquele apresentado após o encerramento da pesquisa, totalizando 
seus resultados; 

II.20 - relatório parcial - é aquele apresentado durante a pesquisa demonstrando fatos 
relevantes e resultados parciais de seu desenvolvimento; 

II.21 - ressarcimento - compensação material, exclusivamente de despesas do 
participante e seus acompanhantes, quando necessário, tais como transporte e alimentação;  

II.22 - risco da pesquisa - possibilidade de danos à dimensão física, psíquica, moral, 
intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela 
decorrente; 

II.23 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE - documento no qual é 
explicitado o consentimento livre e esclarecido do participante e/ou de seu responsável legal, 
de forma escrita, devendo conter todas as informações necessárias, em linguagem clara e 
objetiva, de fácil entendimento, para o mais completo esclarecimento sobre a pesquisa a qual 
se propõe participar; 

II.24 - Termo de Assentimento - documento elaborado em linguagem acessível para os 
menores ou para os legalmente incapazes, por meio do qual, após os participantes da pesquisa 
serem devidamente esclarecidos, explicitarão sua anuência em participar da pesquisa, sem 
prejuízo do consentimento de seus responsáveis legais; e 

II.25 - vulnerabilidade - estado de pessoas ou grupos que, por quaisquer razões ou 
motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminação reduzida ou impedida, ou de qualquer 
forma estejam impedidos de opor resistência, sobretudo no que se refere ao consentimento 
livre e esclarecido.  

 
III - DOS ASPECTOS ÉTICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS 
As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender aos fundamentos éticos e 

científicos pertinentes. 
III.1 - A eticidade da pesquisa implica em: 
a) respeito ao participante da pesquisa em sua dignidade e autonomia, reconhecendo 

sua vulnerabilidade, assegurando sua vontade de contribuir e permanecer, ou não, na 
pesquisa, por intermédio de manifestação expressa, livre e esclarecida; 

b) ponderação entre riscos e benefícios, tanto conhecidos como potenciais, individuais ou 
coletivos, comprometendo-se com o máximo de benefícios e o mínimo de danos e riscos; 

c) garantia de que danos previsíveis serão evitados; e 
d) relevância social da pesquisa, o que garante a igual consideração dos interesses 

envolvidos, não perdendo o sentido de sua destinação sócio-humanitária. 
III.2 - As pesquisas, em qualquer área do conhecimento envolvendo seres humanos, 

deverão observar as seguintes exigências: 
a) ser adequada aos princípios científicos que a justifiquem e com possibilidades 

concretas de responder a incertezas; 
b) estar fundamentada em fatos científicos, experimentação prévia e/ou pressupostos 

adequados à área específica da pesquisa; 
c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter não possa ser 

obtido por outro meio; 
d) buscar sempre que prevaleçam os benefícios esperados sobre os riscos e/ou 

desconfortos previsíveis; 
e) utilizar os métodos adequados para responder às questões estudadas, especificando-

os, seja a pesquisa qualitativa, quantitativa ou quali-quantitativa;  
f) se houver necessidade de distribuição aleatória dos participantes da pesquisa em 

grupos experimentais e de controle, assegurar que, a priori, não seja possível estabelecer as 

Num. 130920871 - Pág. 3Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:42
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816154283300000129149447
Número do documento: 19112816154283300000129149447



vantagens de um procedimento sobre outro, mediante revisão de literatura, métodos 
observacionais ou métodos que não envolvam seres humanos; 

g) obter consentimento livre e esclarecido do participante da pesquisa e/ou seu 
representante legal, inclusive nos casos das pesquisas que, por sua natureza, impliquem 
justificadamente, em consentimento a posteriori; 

h) contar com os recursos humanos e materiais necessários que garantam o bem-estar 
do participante da pesquisa, devendo o(s) pesquisador(es) possuir(em) capacidade profissional 
adequada para desenvolver sua função no projeto proposto; 

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a proteção 
da imagem e a não estigmatização dos participantes da pesquisa, garantindo a não utilização 
das informações em prejuízo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de 
autoestima, de prestígio e/ou de aspectos econômico-financeiros; 

j) ser desenvolvida preferencialmente em indivíduos com autonomia plena. Indivíduos ou 
grupos vulneráveis não devem ser participantes de pesquisa quando a informação desejada 
possa ser obtida por meio de participantes com plena autonomia, a menos que a investigação 
possa trazer benefícios aos indivíduos ou grupos vulneráveis; 

k) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, como 
também os hábitos e costumes, quando as pesquisas envolverem comunidades; 

l) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possível, traduzir-se-ão em 
benefícios cujos efeitos continuem a se fazer sentir após sua conclusão. Quando, no interesse 
da comunidade, houver benefício real em incentivar ou estimular mudanças de costumes ou 
comportamentos, o protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possível, disposições para 
comunicar tal benefício às pessoas e/ou comunidades; 

m) comunicar às autoridades competentes, bem como aos órgãos legitimados pelo 
Controle Social, os resultados e/ou achados da pesquisa, sempre que estes puderem contribuir 
para a melhoria das condições de vida da coletividade, preservando, porém, a imagem e 
assegurando que os participantes da pesquisa não sejam estigmatizados; 

n) assegurar aos participantes da pesquisa os benefícios resultantes do projeto, seja em 
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;  

o) assegurar aos participantes da pesquisa as condições de acompanhamento, 
tratamento, assistência integral e orientação, conforme o caso, enquanto necessário, inclusive 
nas pesquisas de rastreamento;  

p) comprovar, nas pesquisas conduzidas no exterior ou com cooperação estrangeira, os 
compromissos e as vantagens, para os participantes das pesquisas e para o Brasil, 
decorrentes de sua realização. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituição 
nacional, responsáveis pela pesquisa no Brasil. Os estudos patrocinados no exterior também 
deverão responder às necessidades de transferência de conhecimento e tecnologia para a 
equipe brasileira, quando aplicável e, ainda, no caso do desenvolvimento de novas drogas, se 
comprovadas sua segurança e eficácia, é obrigatório seu registro no Brasil; 

q) utilizar o material e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a finalidade 
prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento do participante;  

r) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em mulheres 
grávidas, a avaliação de riscos e benefícios e as eventuais interferências sobre a fertilidade, a 
gravidez, o embrião ou o feto, o trabalho de parto, o puerpério, a lactação e o recém-nascido; 

s) considerar que as pesquisas em mulheres grávidas devem ser precedidas de 
pesquisas em mulheres fora do período gestacional, exceto quando a gravidez for o objeto 
fundamental da pesquisa; 

t) garantir, para mulheres que se declarem expressamente isentas de risco de gravidez, 
quer por não exercerem práticas sexuais ou por as exercerem de forma não reprodutiva, o 
direito de participarem de pesquisas sem o uso obrigatório de contraceptivos; e 

u) ser descontinuada somente após análise e manifestação, por parte do Sistema 
CEP/CONEP/CNS/MS que a aprovou, das razões dessa descontinuidade, a não ser em casos 
de justificada urgência em benefício de seus participantes.  

III.3 - As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na área biomédica, 
envolvendo seres humanos, além do preconizado no item III.2, deverão ainda:  
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a) estar fundamentadas na experimentação prévia, realizada em laboratórios, utilizando-
se animais ou outros modelos experimentais e comprovação científica, quando pertinente; 

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilização de placebo, em termos de 
não maleficência e de necessidade metodológica, sendo que os benefícios, riscos, dificuldades 
e efetividade de um novo método terapêutico devem ser testados, comparando-o com os 
melhores métodos profiláticos, diagnósticos e terapêuticos atuais. Isso não exclui o uso de 
placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais não existam métodos provados de 
profilaxia, diagnóstico ou tratamento;  

c) utilizar o material biológico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para a 
finalidade prevista no seu protocolo, ou conforme o consentimento dado pelo participante da 
pesquisa; e 

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, 
acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profiláticos, diagnósticos e 
terapêuticos que se demonstraram eficazes: 

d.1) o acesso também será garantido no intervalo entre o término da participação 
individual e o final do estudo, podendo, nesse caso, esta garantia ser dada por meio de estudo 
de extensão, de acordo com análise devidamente justificada do médico assistente do 
participante.  

 
IV – DO PROCESSO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
O respeito devido à dignidade humana exige que toda pesquisa se processe com 

consentimento livre e esclarecido dos participantes, indivíduos ou grupos que, por si e/ou por 
seus representantes legais, manifestem a sua anuência à participação na pesquisa. 

Entende-se por Processo de Consentimento Livre e Esclarecido todas as etapas  a serem 
necessariamente observadas para que o convidado a participar de uma pesquisa possa se 
manifestar, de forma autônoma, consciente, livre e esclarecida.  

IV.1 - A etapa inicial do Processo de Consentimento Livre e Esclarecido é a do 
esclarecimento ao convidado a participar da pesquisa, ocasião em que o pesquisador, ou 
pessoa por ele delegada e sob sua responsabilidade, deverá: 

a) buscar o momento, condição e local mais adequados para que o esclarecimento seja 
efetuado, considerando, para isso, as peculiaridades do convidado a participar da pesquisa e 
sua privacidade; 

b) prestar informações em linguagem clara e acessível, utilizando-se das estratégias mais 
apropriadas à cultura, faixa etária, condição socioeconômica e autonomia dos convidados a 
participar da pesquisa; e 

c) conceder o tempo adequado para que o convidado a participar da pesquisa possa 
refletir, consultando, se necessário, seus familiares ou outras pessoas que possam ajudá-los 
na tomada de decisão livre e esclarecida.  

IV.2 -  Superada a etapa inicial de esclarecimento, o pesquisador responsável, ou pessoa 
por ele delegada, deverá apresentar, ao convidado para participar da pesquisa, ou a seu 
representante legal, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para que seja lido e 
compreendido, antes da concessão do seu consentimento livre e esclarecido. 

IV.3 -  O Termo de Consentimento Livre  e Esclarecido deverá conter, obrigatoriamente: 
a) justificativa, os objetivos e os procedimentos que serão utilizados na pesquisa,  com o 

detalhamento dos métodos a serem utilizados, informando a possibilidade de inclusão em 
grupo controle ou experimental, quando aplicável; 

b) explicitação dos possíveis desconfortos e riscos decorrentes da participação na 
pesquisa, além dos benefícios esperados dessa participação e apresentação das providências 
e cautelas a serem empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e condições adversas que 
possam causar dano, considerando características e contexto do participante da pesquisa;  

c) esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assistência a que terão direito os 
participantes da pesquisa, inclusive considerando benefícios e acompanhamentos posteriores 
ao encerramento e/ ou a interrupção da pesquisa; 

d) garantia de plena liberdade ao participante da pesquisa, de recusar-se a participar ou 
retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma;  
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e) garantia de manutenção do sigilo e da privacidade dos participantes da pesquisa 
durante todas as fases da pesquisa;  

f) garantia de que o participante da pesquisa receberá uma via do Termo de 
Consentimento Livre e Esclarecido;  

g) explicitação da garantia de ressarcimento e como serão cobertas as despesas tidas 
pelos participantes da pesquisa e dela decorrentes; e 

h) explicitação da garantia de indenização diante de eventuais danos decorrentes da 
pesquisa. 

IV.4 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido nas pesquisas que utilizam 
metodologias experimentais na área biomédica, envolvendo seres humanos, além do previsto 
no item IV.3 supra, deve observar,  obrigatoriamente, o seguinte:  

a) explicitar, quando pertinente, os métodos terapêuticos alternativos existentes;  
b) esclarecer, quando pertinente, sobre a possibilidade de inclusão do participante em 

grupo controle ou placebo, explicitando, claramente, o significado dessa possibilidade; e 
c) não exigir do participante da pesquisa, sob qualquer argumento, renúncia ao direito à 

indenização por dano. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido não deve conter 
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao participante da pesquisa abrir 
mão de seus direitos, incluindo o direito de procurar obter indenização por danos eventuais. 

IV.5 - O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverá, ainda:  
a) conter declaração do pesquisador responsável que expresse o cumprimento das 

exigências contidas nos itens IV. 3 e IV.4, este último se pertinente;  
b) ser adaptado, pelo pesquisador responsável, nas pesquisas com cooperação 

estrangeira concebidas em âmbito internacional, às normas éticas e à cultura local, sempre 
com linguagem clara e acessível a todos e, em especial, aos participantes da pesquisa, 
tomando o especial cuidado para que seja de fácil leitura e compreensão;  

c) ser aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, 
quando pertinente; e  

d) ser elaborado em duas vias, rubricadas em todas as suas páginas e assinadas, ao seu 
término, pelo convidado a participar da pesquisa, ou por seu representante legal, assim como 
pelo pesquisador responsável, ou pela (s) pessoa (s) por ele delegada (s), devendo as páginas 
de assinaturas estar na mesma folha. Em ambas as vias deverão constar o endereço e contato 
telefônico ou outro, dos responsáveis pela pesquisa e do CEP local e da CONEP, quando 
pertinente. 

IV.6 - Nos casos de restrição da liberdade ou do esclarecimento  necessários para o 
adequado consentimento, deve-se, também, observar:  

a) em pesquisas cujos convidados sejam crianças, adolescentes, pessoas com transtorno 
ou doença mental ou em situação de substancial diminuição em sua capacidade de decisão, 
deverá haver justificativa clara de sua escolha, especificada no protocolo e aprovada pelo CEP, 
e pela CONEP, quando pertinente. Nestes casos deverão ser cumpridas as etapas do 
esclarecimento e do consentimento livre e esclarecido, por meio dos representantes legais dos 
convidados a participar da pesquisa, preservado o direito de informação destes, no limite de 
sua capacidade; 

b) a liberdade do consentimento deverá ser particularmente garantida para aqueles 
participantes de pesquisa que, embora plenamente capazes, estejam expostos a 
condicionamentos específicos, ou à influência de autoridade, caracterizando situações 
passíveis de limitação da autonomia, como estudantes, militares, empregados, presidiários e 
internos em centros de readaptação, em casas-abrigo, asilos, associações religiosas e 
semelhantes, assegurando-lhes inteira liberdade de participar, ou não, da pesquisa, sem 
quaisquer represálias;  

c) as pesquisas em pessoas com o diagnóstico de morte encefálica deverão atender aos 
seguintes requisitos: 

c.1) documento comprobatório da morte encefálica;  
c.2) consentimento explícito, diretiva antecipada da vontade da pessoa, ou consentimento 

dos familiares e/ou do representante legal;   
c.3)  respeito à dignidade do ser humano;  
c.4) inexistência de ônus econômico-financeiro adicional à família;  
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c.5) inexistência de prejuízo para outros pacientes aguardando internação ou tratamento; 
e 

c.6) possibilidade de obter conhecimento científico relevante, ou novo, que não possa ser 
obtido de outra maneira; 

d) que haja um canal de comunicação oficial do governo, que esclareça as dúvidas de 
forma acessível aos envolvidos nos projetos de pesquisa, igualmente, para os casos de 
diagnóstico com morte encefálica; e  

e) em comunidades cuja cultura grupal reconheça a autoridade do líder ou do coletivo 
sobre o indivíduo, a obtenção da autorização para a pesquisa deve respeitar tal particularidade, 
sem prejuízo do consentimento individual, quando possível e desejável. Quando a legislação 
brasileira dispuser sobre competência de órgãos governamentais, a exemplo da Fundação 
Nacional do Índio – FUNAI, no caso de comunidades indígenas, na tutela de tais comunidades, 
tais instâncias devem autorizar a pesquisa antecipadamente. 

IV.7 - Na pesquisa que dependa de restrição de informações aos seus participantes, tal 
fato deverá ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador responsável ao Sistema 
CEP/CONEP. Os dados obtidos a partir dos participantes da pesquisa não poderão ser usados 
para outros fins além dos previstos no protocolo e/ou no consentimento livre e esclarecido. 

IV.8 -  Nos casos em que seja inviável a obtenção do Termo de Consentimento Livre e 
Esclarecido ou que esta obtenção signifique riscos substanciais à privacidade e 
confidencialidade dos dados do participante ou aos vínculos de confiança entre pesquisador e 
pesquisado, a dispensa do TCLE deve ser justificadamente solicitada pelo pesquisador 
responsável ao Sistema CEP/CONEP, para apreciação, sem prejuízo do posterior  processo de 
esclarecimento. 

 
V – DOS RISCOS E BENEFÍCIOS 
Toda pesquisa com seres humanos envolve risco em tipos e gradações variados. Quanto 

maiores e mais evidentes os riscos, maiores devem ser os cuidados para minimizá-los e a 
proteção oferecida pelo Sistema CEP/CONEP aos participantes. Devem ser analisadas 
possibilidades de danos imediatos ou posteriores, no plano individual ou coletivo.  A análise de 
risco é componente imprescindível à análise ética, dela decorrendo o plano de monitoramento 
que deve ser oferecido pelo Sistema CEP/CONEP em cada caso específico.  

V.1 - As pesquisas envolvendo seres humanos serão admissíveis quando:  
a) o risco se justifique pelo benefício esperado; e 
b) no caso de pesquisas experimentais da área da saúde, o benefício seja maior, ou, no 

mínimo, igual às alternativas já estabelecidas para a prevenção, o diagnóstico e o tratamento. 
V.2 - São admissíveis pesquisas cujos benefícios a seus participantes forem 

exclusivamente indiretos, desde que consideradas as dimensões física, psíquica, moral, 
intelectual, social, cultural ou espiritual desses. 

V.3 - O pesquisador responsável, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao 
participante da pesquisa, previstos, ou não, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, 
deve comunicar o fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em caráter 
emergencial, a necessidade de adequar ou suspender o estudo. 

V.4 - Nas pesquisas na área da saúde, tão logo constatada a superioridade significativa 
de uma intervenção sobre outra(s) comparativa(s), o pesquisador deverá avaliar a necessidade 
de adequar ou suspender o estudo em curso, visando oferecer a todos os benefícios do melhor 
regime. 

V.5 - O Sistema CEP/CONEP deverá ser informado de todos os fatos relevantes que 
alterem o curso normal dos estudos por ele aprovados e, especificamente, nas pesquisas na 
área da saúde, dos efeitos adversos e da superioridade significativa de uma intervenção sobre 
outra ou outras comparativas. 

V.6 - O pesquisador, o patrocinador e as instituições e/ou organizações envolvidas nas 
diferentes fases da pesquisa devem proporcionar assistência imediata, nos termos do item II.3, 
bem como responsabilizarem-se pela assistência integral aos participantes da pesquisa no que 
se refere às complicações e danos decorrentes da pesquisa. 

V.7 - Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante 
de sua participação na pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e 
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Esclarecido, têm direito à indenização, por parte do pesquisador, do patrocinador e das 
instituições envolvidas nas diferentes fases da pesquisa. 

 
VI – DO PROTOCOLO DE PESQUISA 
O protocolo a ser submetido à revisão ética somente será apreciado se for apresentada 

toda documentação solicitada pelo Sistema CEP/CONEP, considerada a natureza e as 
especificidades de cada pesquisa. A Plataforma BRASIL é o sistema oficial de lançamento de 
pesquisas para análise e monitoramento do Sistema CEP/CONEP. 

 
VII – DO SISTEMA CEP/CONEP 
É integrado pela Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do 

Conselho Nacional de Saúde e pelos Comitês de Ética em Pesquisa – CEP - compondo um 
sistema que utiliza mecanismos, ferramentas e instrumentos próprios de inter-relação, num 
trabalho cooperativo que visa, especialmente, à proteção dos participantes de pesquisa do 
Brasil, de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditação. 

VII.1 - Pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas à apreciação do 
Sistema  CEP/CONEP, que, ao analisar e decidir, se torna corresponsável por garantir a 
proteção dos participantes. 

VII.2 - Os CEP são colegiados interdisciplinares e independentes, de relevância pública, 
de caráter consultivo, deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos 
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento 
da pesquisa dentro de padrões éticos: 

VII.2.1 - as instituições e/ou organizações nas quais se realizem pesquisas envolvendo 
seres humanos podem constituir um ou mais de um Comitê de Ética em Pesquisa – CEP, 
conforme suas necessidades e atendendo aos critérios normativos; e 

VII.2.2 - na inexistência de um CEP na instituição proponente ou em caso de pesquisador 
sem vínculo institucional, caberá à CONEP a indicação de um CEP para proceder à análise da 
pesquisa dentre aqueles que apresentem melhores condições para monitorá-la. 

VII.3 - A CONEP é uma instância colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, 
normativa, educativa e independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saúde/MS. 

VII.4 - A revisão ética dos projetos de pesquisa envolvendo seres humanos deverá ser 
associada à sua análise científica.  

VII.5 - Os membros integrantes do Sistema CEP/CONEP deverão ter, no exercício de 
suas funções, total independência na tomada das decisões, mantendo em caráter estritamente 
confidencial, as informações conhecidas. Desse modo, não podem sofrer qualquer tipo de 
pressão por parte de superiores hierárquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa. 
Devem isentar-se da tomada de decisões quando envolvidos na pesquisa em análise.  

VII.6 - Os membros dos CEP e da CONEP  não poderão ser remunerados no 
desempenho de sua tarefa, podendo, apenas, receber ressarcimento de despesas efetuadas 
com transporte, hospedagem e alimentação, sendo imprescindível que sejam dispensados, nos 
horários de seu trabalho nos CEP, ou na CONEP, de outras obrigações nas instituições e/ou 
organizações às quais prestam serviço, dado o caráter de relevância pública da função.  

 
VIII – DOS COMITÊS DE ÉTICA EM PESQUISA (CEP) 
ATRIBUIÇÕES: 
VIII.1 - avaliar protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, com prioridade nos 

temas de relevância pública e de interesse estratégico da agenda de prioridades do SUS, com 
base nos indicadores epidemiológicos, emitindo parecer, devidamente justificado, sempre 
orientado, dentre outros, pelos princípios da impessoalidade, transparência, razoabilidade, 
proporcionalidade e eficiência, dentro dos prazos estabelecidos em norma operacional, 
evitando redundâncias que resultem em morosidade na análise; 

VIII.2 - desempenhar papel consultivo e educativo em questões de ética; e 
VIII.3 - elaborar seu Regimento Interno. 
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IX – DA COMISSÃO NACIONAL DE ÉTICA EM PESQUISA (CONEP) 
ATRIBUIÇÕES: 
IX.1 - examinar os aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, como 

também  a adequação e atualização das normas atinentes, podendo, para tanto, consultar a 
sociedade, sempre que julgar necessário; 

IX.2 - estimular a participação popular nas iniciativas de Controle Social das Pesquisas 
com Seres Humanos, além da criação de CEP institucionais e de outras instâncias, sempre que 
tal criação possa significar o fortalecimento da proteção de participantes de pesquisa no Brasil;  

IX.3 - registrar e supervisionar o funcionamento e cancelar o registro dos CEP que 
compõem o Sistema CEP/CONEP;  

IX.4 - analisar os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, emitindo parecer, 
devidamente justificado, sempre orientado, dentre outros, pelos princípios da impessoalidade, 
transparência, razoabilidade, proporcionalidade e eficiência, dentro dos prazos estabelecidos 
em norma operacional, evitando redundâncias que resultem em morosidade na análise; 

1. genética humana, quando  o projeto envolver: 
1.1. envio para o exterior de material genético ou qualquer material biológico humano 

para obtenção de material genético, salvo nos casos em que houver cooperação com o 
Governo Brasileiro;  

1.2. armazenamento de material biológico ou dados genéticos humanos no exterior e no 
País, quando de forma conveniada com instituições estrangeiras ou em instituições comerciais; 

1.3. alterações da estrutura genética de células humanas para utilização in vivo; 
1.4. pesquisas na área da genética da reprodução humana (reprogenética); 
1.5. pesquisas em genética do comportamento; e 
1.6. pesquisas nas quais esteja prevista a dissociação irreversível dos dados dos 

participantes de pesquisa;  
2. reprodução humana: pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho 

reprodutor, procriação e fatores que afetam a saúde reprodutiva de humanos, sendo que 
nessas pesquisas serão considerados “participantes da pesquisa” todos os que forem afetados 
pelos procedimentos delas.  Caberá análise da CONEP quando o projeto envolver: 

2.1. reprodução assistida;  
2.2. manipulação de gametas, pré-embriões, embriões e feto; e 
2.3. medicina fetal, quando envolver procedimentos invasivos; 
3. equipamentos e dispositivos terapêuticos, novos ou não registrados no País;  
4. novos procedimentos terapêuticos invasivos; 
5. estudos com populações indígenas;  
6. projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), 

células-tronco embrionárias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo 
organismos relacionados a eles, nos âmbitos de: experimentação, construção, cultivo, 
manipulação, transporte, transferência, importação, exportação, armazenamento, liberação no 
meio ambiente e descarte;  

7. protocolos de constituição e funcionamento de biobancos para fins de pesquisa; 
8. pesquisas com coordenação e/ou patrocínio originados fora do Brasil, excetuadas 

aquelas com copatrocínio do Governo Brasileiro; e 
9. projetos que, a critério do CEP e devidamente justificados, sejam julgados 

merecedores de análise pela CONEP; 
IX.5 - fortalecer a participação dos CEP por meio de um processo contínuo de 

capacitação, qualificação e acreditação; 
IX.6 - coordenar o processo de acreditação dos CEP, credenciando-os de acordo com 

níveis de competência que lhes possibilitem ser delegadas responsabilidades originárias da 
CONEP; 

IX.7 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, no prazo estipulado em normativa, os 
protocolos de pesquisa que envolvam necessidade de maior proteção em relação aos seus 
participantes, em especial os riscos envolvidos. Deve, nesse escopo, ser considerado sempre 
em primeiro plano o indivíduo e, de forma associada, os interesses nacionais no 
desenvolvimento cientifico e tecnológico, como base para determinação da relevância e 
oportunidade na realização dessas pesquisas; 
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IX.8 - analisar e monitorar, direta ou indiretamente, protocolos de pesquisas com conflitos 
de interesse que dificultem ou inviabilizem a justa análise local;  

IX.9 - analisar, justificadamente, qualquer protocolo do Sistema CEP/CONEP, sempre 
que considere pertinente; e  

IX.10 - analisar, em caráter de urgência e com tramitação especial, protocolos de 
pesquisa que sejam de relevante interesse público, tais como os protocolos que contribuam 
para a saúde pública, a justiça e a redução das desigualdades sociais e das dependências 
tecnológicas, mediante solicitação do Ministério da Saúde, ou de outro órgão da Administração 
Pública, ou ainda a critério da Plenária da CONEP/CNS. 

 
X - DO PROCEDIMENTO DE ANÁLISE ÉTICA 

X.1 - DA ANÁLISE ÉTICA DOS CEP 
DAS COMPETÊNCIAS:  

1. compete ao CEP, após análise, emitir parecer devidamente motivado, no qual se 
apresente de forma clara, objetiva e detalhada, a decisão do colegiado, em prazo estipulado 
em norma operacional; 

2. encaminhar, após análise fundamentada, os protocolos de competência da CONEP, 
observando de forma cuidadosa toda a documentação que deve acompanhar esse 
encaminhamento, conforme norma operacional vigente, incluindo a comprovação detalhada de 
custos e fontes de financiamento necessários para a pesquisa; 

3. incumbe, também, aos CEP: 
a) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execução de sua tarefa e 

arquivamento do protocolo completo; 
b) acompanhar o desenvolvimento dos projetos, por meio de relatórios semestrais dos 

pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente à 
pesquisa; 

c) o CEP deverá manter em arquivo o projeto, o protocolo e os relatórios 
correspondentes, por um período de 5 anos após o encerramento do estudo, podendo esse 
arquivamento processar-se em meio digital; 

d) receber denúncias de abusos ou notificação sobre fatos adversos que possam alterar 
o curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificação ou suspensão da 
pesquisa, devendo, se necessário, solicitar a adequação do Termo de Consentimento;  

e) requerer a instauração de apuração à direção da instituição e/ou organização, ou ao 
órgão público competente, em caso de conhecimento ou de denúncias de irregularidades nas 
pesquisas envolvendo seres humanos e, havendo comprovação, ou se pertinente, comunicar o 
fato à CONEP e, no que couber, a outras instâncias; e 

f) manter comunicação regular e permanente com a CONEP, por meio de sua Secretaria 
Executiva. 

X.2 - DO PROCEDIMENTO  DE  ANÁLISE  ÉTICA  DA CONEP: 
1. compete à CONEP, dentro do prazo a ser estipulado em Norma Operacional, emitir 

parecer devidamente motivado, com análise clara, objetiva e detalhada de todos os elementos 
e documentos do projeto; 

2. compete, também, à CONEP, o monitoramento, direto ou indireto, dos protocolos de 
pesquisa de sua competência; e 

3. aplica-se à CONEP, nas hipóteses em que funciona como CEP, as disposições sobre 
Procedimentos de Análise Ética dos CEP. 

X.3 - DAS DISPOSIÇÕES COMUNS AOS CEP E À CONEP: 
1. os membros do CEP/CONEP deverão isentar-se da análise e discussão do caso, 

assim como da tomada de decisão, quando envolvidos na pesquisa; 
2. os CEP e a CONEP poderão contar com consultores ad hoc, pessoas pertencentes, ou 

não, à instituição/organização, com a finalidade de fornecer subsídios técnicos; 
3. pesquisa que não se faça acompanhar do respectivo protocolo não deve ser analisada; 
4. considera-se antiética a pesquisa aprovada que for descontinuada pelo pesquisador 

responsável, sem justificativa previamente aceita pelo CEP ou pela CONEP; 
5. a revisão do CEP culminará em seu enquadramento em uma das seguintes categorias: 
a) aprovado; 
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b) pendente: quando o CEP considera necessária a correção do protocolo apresentado, e 
solicita revisão específica, modificação ou informação relevante, que deverá ser atendida em 
prazo estipulado em norma operacional; e 

c) não aprovado; 
6. o CEP poderá, se entender oportuno e conveniente, no curso da revisão ética, solicitar 

informações, documentos e outros, necessários ao perfeito esclarecimento das questões, 
ficando suspenso o procedimento até a vinda dos elementos solicitados;  

7. das decisões de não aprovação caberá recurso ao próprio CEP e/ou à CONEP, no 
prazo de 30 dias, sempre que algum fato novo for apresentado para fundamentar a 
necessidade de uma reanálise; 

8. os CEP e a CONEP deverão determinar o arquivamento do protocolo de pesquisa nos 
casos em que o pesquisador responsável não atender, no prazo assinalado, às solicitações 
que lhe foram feitas. Poderão ainda considerar o protocolo retirado, quando solicitado pelo 
pesquisador responsável;   

9. uma vez aprovado o projeto, o CEP, ou a CONEP, nas hipóteses em que atua como 
CEP ou no exercício de sua competência originária, passa a ser corresponsável no que se 
refere aos aspectos éticos da pesquisa; e  

10. consideram-se autorizados para execução os projetos aprovados pelos CEP, ou pela 
CONEP, nas hipóteses em que atua originariamente como CEP ou no exercício de suas 
competências.  

 
XI – DO PESQUISADOR RESPONSÁVEL 

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegável e indeclinável e compreende os 
aspectos éticos e legais. 

XI.2 - Cabe ao pesquisador: 
a) apresentar o protocolo devidamente instruído ao CEP ou à CONEP, aguardando a 

decisão de aprovação ética, antes de iniciar a pesquisa; 
b) elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido; 
c) desenvolver o projeto conforme delineado; 
d) elaborar e apresentar os relatórios parciais e final; 
e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento; 
f) manter os dados da pesquisa em arquivo, físico ou digital, sob sua guarda e 

responsabilidade, por um período de 5 anos após o término da pesquisa;  
g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicação, com os devidos créditos aos 

pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e 
h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupção do projeto ou 

a não publicação dos resultados. 
 

XII - OUTRAS DISPOSIÇÕES 
XII.1 - Cada área temática de investigação e cada modalidade de pesquisa, além de 

respeitar os dispositivos desta Resolução, deve cumprir as exigências setoriais e 
regulamentações específicas.  

XII.2 - As agências de fomento à pesquisa e o corpo editorial das revistas científicas 
deverão exigir documentação comprobatória de aprovação do projeto pelo Sistema 
CEP/CONEP. 

XII.3 - A presente Resolução, por sua própria natureza, demanda revisões periódicas, 
conforme necessidades das áreas ética, científica e tecnológica.  

 
XIII - DAS RESOLUÇÕES E DAS NORMAS ESPECÍFICAS 

XIII.1 - O procedimento de avaliação dos protocolos de pesquisa, bem como os aspectos 
específicos do registro, como concessão, renovação ou cancelamento e, também, da 
acreditação de Comitês de Ética em Pesquisa serão regulamentados por Resolução do 
Conselho Nacional de Saúde. 

XIII.2 - O processo de acreditação dos Comitês de Ética em Pesquisa que compõem o 
Sistema CEP/CONEP será tratado em Resolução do CNS. 
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XIII.3 - As especificidades éticas das pesquisas nas ciências sociais e humanas e de 
outras que se utilizam de metodologias próprias dessas áreas serão contempladas em 
resolução complementar, dadas suas particularidades. 

XIII.4 - As especificidades éticas das pesquisas de interesse estratégico para o SUS 
serão contempladas em Resolução complementar específica. 

XIII.5 - Os aspectos procedimentais e administrativos do Sistema CEP/CONEP serão 
tratados em Norma Operacional do CNS. 

XIII.6 - A tipificação e gradação do risco nas diferentes metodologias de pesquisa serão 
definidas em norma própria, pelo Conselho Nacional de Saúde. 

 
XIV – DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 

Ficam revogadas as Resoluções CNS Nos 196/96, 303/2000 e 404/2008. 
Esta Resolução entrará em vigor na data de sua publicação. 
 
 

 
ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA 
Presidente do Conselho Nacional de Saúde 

 
 

Homologo a Resolução CNS No 466, de 12 de dezembro de 2012, nos termos do 
Decreto de Delegação de Competência de 12 de novembro de 1991. 

 
 
 

ALEXANDRE ROCHA SANTOS PADILHA 
Ministro de Estado da Saúde 
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DECISÃO

1. RELATÓRIO

Trata-se de ação de rito comum, com pedido de tutela de urgência, ajuizada por 
, contra o MAURICIO DIAS PAGNUSSAT E OUTROS CONSELHO FEDERAL DE

, objetivando a eliminação da “incerteza existente na relação jurídica dosMEDICINA– CFM
Autores com o Conselho Federal de Medicina e declarando, assim, a impossibilidade de o CFM
editar resoluções que não tenham como objetivo regulamentar a Lei nº 12.842/13, a Lei nº
3.268/57 ou outro dispositivo legal que dependa da sua atuação normativa”, bem como a
anulação das Resoluções CFM n 2.181/18, n. 2.128/15, n. 2.169/17 e n. 1.982/12, “uma vez que a
edição destas resoluções extrapolou o poder normativo do CFM e limitou ilegalmente o livre
exercício da profissão dos Requerentes”, e também a anulação da Resolução CFM n. 2.172/17,
“pelo fato de sua edição ter ultrapassado a faculdade legal de edição de resoluções por parte do
CFM”. Pleiteia, ainda, que se iniba a reiteração do ilícito consistente na edição de resoluções que
estão acima dos limites do poder normativo do Conselho Federal de Medicina, nos termos dos
arts. 497, parágrafo único, e 536 do CPC. Pugna pela tramitação da presente ação em segredo de
justiça, para preservar o interesse público e a intimidade dos autores.

Aduz, em síntese, que, por força da Lei n. 3.268/53, o poder normativo do Conselho
Federal de Medicina em relação à classe médica seria limitado à edição de normas éticas ou
deontológicas. Afirma, ainda, que, de acordo com o art. 7º da Lei n. 12.842/13, compete ao CFM
a edição de normas complementares necessárias para determinar se dado procedimento médico é
ou não experimental, não tendo a lei atribuído à autarquia, todavia, competência para decidir
acerca do caráter experimental do referido procedimento. Alega, assim, que o Conselho deixou
de criar as normas mencionadas pelo art. 7º, não podendo determinar, portanto, o que é ou não
experimental em Medicina, enquanto as normas exigidas pela lei não forem elaboradas. Ressalta
que a ordem jurídica brasileira não prevê a figura da resolução autônoma e que as resoluções ora
combatidas importam em violação ao livre exercício da profissão, direito fundamental
assegurado pelo art. 5º, XIII, da Constituição Federal de 1988.

Inicial instruída com procuração e documentos.  

Custas recolhidas.

Tutela antecipada indeferida (Id. Num. 9086965).

A Ré contestou (Id. Num. 15359494), suscitando, preliminarmente, a conexão com a
ação ajuizada pela Associação Brasileira de Ozonioterapia – ABOZ, na Justiça Federal do Ceará,
e distribuída sob o n. 0803300-75.2018.4.05.8100, bem como conexão com o processo da 6ª vara
SJDF de nº 1015305-94.2018.4.01.3400. No mérito, sustenta a legitimidade do CFM em editar
resoluções para regulamentar o desempenho técnico e moral da Medicina, bem como a
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constitucionalidade e legalidade das normas ora combatidas. Defende, ainda, que o objetivo dos
autores é, em verdade, “o de atuarem livremente, sem qualquer ética, na utilização e manipulação
de procedimentos experimentais, envolvendo inclusive os laboratórios”.

Processo inicialmente distribuído à 14ª Vara da SJDF e redistribuído a esta 6ª Vara SJDF
por conexão com o processo nº 1015305-94.2018.4.01.3400.

É o relatório. Decido.

Preliminarmente, indefiro a conexão com o processo de nº 0803300-75.2018.4.05.8100,
em trâmite na 5 Vara da JFCE, tendo em vista que o mesmo já se encontra sentenciado.

Bem como,  o pedido de tramitação do presente feito em segredo de justiça, anteindefiro 
a ausência de previsão legal que o justifique, tendo em vista que o caso em apreço não versa
sobre qualquer das hipóteses indicadas no art. 189 do Código de Processo Civil. Quanto ao
ponto, merece razão a defesa da parte ré (fl. 103), no sentido de que as eleições para o Conselho
Federal de Medicina não possuem qualquer relevância para o feito em questão, no qual não se
discutem normas eleitorais, nem se tendo afirmado que os autores irão concorrer ao referido
pleito, o que, de todo modo, não se revelaria hábil a afastar a publicidade do processo, que é a
regra.

Ao mérito.

A Lei n. 3.268/57, que dispõe sobre os Conselhos de Medicina e dá outras providências,
prevê, em seu art. 2º, que o CFM é autarquia federal a quem compete disciplinar e fiscalizar a
ética médica em todo o território nacional,  :verbis

 

Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são os  órgãos
supervisores da ética profissional em tôda a República e ao mesmo tempo, julgadores e
disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios ao seu
alcance, pelo  perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestígio e bom conceito  da
profissão e dos que a exerçam legalmente. (g.n.) 

 

Ao seu turno, o art. 7º da Lei n. 12.842/13 (que dispõe sobre o exercício da Medicina),
assim preconiza:

  

Art. 7º  Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina editar
, normas para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina autorizando ou

vedando a sua prática pelos médicos. 

Parágrafo único.   A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Medicina
abrange a  fiscalização e o controle dos procedimentos especificados no  caput, bem como a
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aplicação das sanções pertinentes  em caso de inobservância das normas determinadas pelo
Conselho Federal. (g.n.) 

 

Da leitura dos referidos dispositivos, vê-se que, pela via legislativa (autorizada pelo art.
24, XII, da Constituição Federal ), a União outorgou ao Conselho Federal de Medicina a[1]
competência (poder-dever) para tratar de temas concernentes ao exercício moral e ético da
Medicina.

Destarte, nos termos expressos na parte final do art. 7º da Lei n. 12.842/2013,
supratranscrito, cabe ao CFM fixar os critérios para a definição do caráter experimental de certos
procedimentos médicos, podendo, ainda,   permitir ou proibir que eles sejam adotados pelos

.médicos

Desse modo, é de se concluir que a delegação de tal poder regulamentar ao CFM decorre
expressamente da lei, a qual, por sua vez, foi editada com base em previsão constitucional (art.
24, XII, da CF/88).

Cumpre a este Juízo, neste passo, apreciar as alegações autorais de que as resoluções
indicadas na exordial teriam transbordado os limites legais e constitucionais ao poder
regulamentar da autarquia ré.

 

 Resolução CFM n. 1.982/12

Alega a parte autora que “tal resolução não tem valor jurídico porque foi editada antes da
Lei nº 12.842/13 e extrapolava o poder normativo do CFM na época, uma vez que a Lei nº
3.268/57, que autorizava a sua atribuição de editar resoluções até então, nada previa acerca da
avaliação de novos procedimentos médicos”.

Nada obstante, impende reiterar que, nos termos da Lei n. 3.268/57, os Conselhos de
Medicina são autarquias federais a quem compete a função de regulamentar, fiscalizar,
disciplinar e supervisionar o exercício da profissão médica e da ética profissional. De sorte que o
poder normativo-regulamentar é inerente ao poder de polícia outorgado pela lei ao CFM, não
havendo que se falar em qualquer ilegalidade na referida Resolução, por ter sido editada
anteriormente à Lei n. 12.842/13.

A propósito, verifica-se que a Resolução CFM n. 1.982/12 dispõe sobre os critérios de
protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias médicas pelo
Conselho Federal de Medicina, diante, dentre outros fatores, da “celeridade com que novos
conhecimentos são incorporados à área médica”, da “importância do desenvolvimento de novos
procedimentos médicos terapêuticos e diagnósticos para o progresso da medicina” e da
necessidade de que os novos procedimentos e terapias na medicina sejam “submetidos a uma
avaliação quanto à segurança, conveniência e benefício aos pacientes, antes da sua utilização de
forma usual”, a revelar que a matéria versada no ato normativo ora vergastado insere-se no rol de
competências legalmente atribuídas ao CFM.
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Resoluções CFM n. 2.181/18 e 2.128/15

Quanto ao ponto, a parte autora sustenta, em suma, que tais atos normativos “limitam o
direito ao livre exercício profissional porque impedem que os procedimentos nelas previstos
sejam prescritos pelos médicos fora dos marcos da pesquisa científica” (fl. 15).

A Resolução CFM n. 2.181/18 (fls. 62-65) e a Resolução CFM n. 2.128/15 (fls. 66-72),
editadas com fundamento, entre outros, na Resolução CFM n. 1.982/12, supramencionada,
estabelecem, respectivamente, a ozonioterapia e o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como
procedimentos experimentais, só podendo ser utilizados em experimentação clínica dentro dos
protocolos do sistema CEP/Conep.

Na exposição de motivos referente à Resolução CFM n. 2.181/18, o CFM registrou que
(fls. 64-65):

 

... Após solicitações para o reconhecimento da ozonioterapia como não experimental, o
Conselho Federal de Medicina estabeleceu essa terapêutica como prática experimental por não
encontrar evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. Naquela
análise, levou-se em consideração revisão sistemática da literatura existente à época para o
tratamento da dor lombar com ozonioterapia, concluindo-se que, até aquele momento, não havia
quaisquer evidências de efetividade dessa prática terapêutica no tratamento da lombalgia
inespecífica (mecânica) aguda ou crônica, e que seriam necessários 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 solicitação ao Conselho Federal de Medicina para o
reconhecimento da ozonioterapia como prática não experimental.

O Conselho Federal de Medicina, por meio de Comissão para Avaliação de Novos
Procedimentos em Medicina, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento,
procedeu a uma extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica,
enfocando as evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança. O método utilizado foi
a revisão sistemática nas bases de informação cientifica virtuais (Medline, Embase, Central
Cochrane e Lilacs) e manuais em outras fontes, dos últimos 50 anos. Foram recuperados
26.915 trabalhos, que foram avaliados individualmente, e selecionadas 114 publicações para
avaliação inicial, sendo incluídos 34 estudos. O principal motivo de exclusão foi relatos e
séries de casos (70 trabalhos).

Após análise, concluiu-se que a força da evidência sustentando as sínteses de eficácia e
dano é muito baixa (alto risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas de
efeito. Assim, permanece elevado o grau de incerteza envolvido no tocante à eficácia da
prática; além disso, há ausência de benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica
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quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso. Verifica-se também evidência de
estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia, podendo inclusive colocar em
risco a saúde desses indivíduos.

Pelo exposto, é imprescindível que o Conselho Federal de Medicina normatize a
matéria de acordo com o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual compreende-se entre as
competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o caráter
experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos
médicos.

 

Ao seu turno, na exposição de motivos da Resolução CFM n. 2.128/15, destacou-se (fl.
71):

 

... Portanto, deve-se considerar o uso clínico de PRP como tratamento promissor, mas
ainda experimental, ou seja, a ser usado no contexto de ensaio clínico aprovado por comitê de
ética em pesquisa. Até porque, além das indicações clínicas para seu uso e do número de
infusões, resta definir melhor os critérios de seleção dos pacientes quanto a outros aspectos,
como o risco de contaminação do produto por bactérias já presentes na circulação do doador,

.entre outros

Além disso, não há padronização suficiente do produto PRP. Por exemplo, não estão
definidos os critérios de produção e armazenagem do PRP, como volume do produto,
concentração de plaquetas, pH do produto, adição ou não de cloreto de cálcio para a obtenção
do “gel plaquetário”, temperatura de armazenagem (o PRP pode ser usado semanas depois de
sua obtenção), testes de esterilidade etc. Em resumo, o Parecer CFM nº 20/11, que considera o

.uso do PRP como tratamento experimental, continua essencialmente válido

 

Analisando detidamente a peça de ingresso, percebe-se que, em momento algum, a parte
autora logrou demonstrar que tais atos normativos estariam a limitar seu direito ao livre exercício
profissional. Com efeito, a parte autora não indicou qualquer elemento hábil à demonstração de
que os procedimentos ali previstos (ozonioterapia e PRP) possam ser prescritos pelos médicos
fora dos marcos da pesquisa científica, em desacordo com as conclusões a que chegou o CFM,
após vastos estudos e análises técnicas pertinentes.

De qualquer modo, não caberia ao Poder Judiciário imiscuir-se no mérito administrativo
para, substituindo-se à autarquia ré, em ato de sua competência (art. 7º da Lei n. 12.842/13),
autorizar ou vedar a prática de procedimentos de caráter experimental na área de Medicina, sob
pena de violação ao princípio constitucional da separação dos poderes e, ainda, sob o risco de
fragilizar-se o sistema – também constitucional – de proteção à saúde e à vida do ser humano.

Não se olvide, por oportuno, que o direito ao livre exercício da profissão, nos moldes
insculpidos no inciso XIII do art. 5º da Lei Maior, não dispensa o atendimento às “qualificações
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profissionais que a lei estabelecer”. Assim, fixando a Lei a competência para que o CFM permita
ou proíba a prática de determinado procedimento pelos médicos, falece amparo à pretensão da
parte autora, de não ser abarcada pelas normas aplicáveis a toda a classe médica, à míngua de
qualquer elemento técnico ou jurídico que o justifique.

 

Resolução CFM n. 2.172/17

Aduz a parte autora que a limitação trazida pela referida norma “também é ilegal e
inconstitucional”, pois “estabelece verdadeiro esboço de codificação para os médicos
patologistas” (fl. 15). Defende, ainda, que a Resolução CFM n. 2.172/17 “analisa o caráter
experimental de uma dada cirurgia para concluir que esta pode ser realizada porque não
configura técnica experimental”, e que o “juízo técnico-científico afirmativo sobre a natureza
experimental de um procedimento médico também não pode ser levado adiante pelo CFM” (fl.
16).

A propósito, verifica-se que, por meio da Resolução CFM n. 2.172/17 (fls. 72-78), o
Conselho reconhece a cirurgia metabólica para o tratamento de pacientes portadores de diabetes
mellitus tipo 2, com IMC entre 30 kg/m² e 34,9 kg/m², sem resposta ao tratamento clínico
convencional, como técnica não experimental de alto risco e complexidade. No art. 1º da
Resolução, o CFM resolve normatizar, nos termos do seu Anexo, o tratamento cirúrgico para os
pacientes que se enquadrem nas condições ali previstas.

No ponto, a parte autora sequer afirma em que medida seu direito ao livre exercício
profissional estaria sendo violado, haja vista que, ao contrário do que ocorreu nas resoluções
anteriormente referidas (em que se vedou a prática da ozonioterapia e PRP, fora das hipóteses
previstas), nesta, o CFM está a normatizar o tratamento cirúrgico para pacientes portadores de
diabetes mellitus tipo 2, autorizando, portanto, referido tratamento, reconhecido como não
experimental. Tudo, reitere-se, no exercício da sua competência regulamentar e disciplinar –
estabelecida em lei e amparada constitucionalmente –, e embasada em estudos técnicos que
justificaram a medida adotada.

Ora, não seria de se esperar que, reconhecendo referido tratamento cirúrgico como opção
terapêutica, o CFM deixasse de regulamentar os procedimentos pertinentes, notadamente em
razão do alto risco e complexidade da técnica, bem como em vista de sua incumbência legal de
“zelar e trabalhar por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina
e pelo prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente” (art. 2º da Lei n.
3.268/57). Ausente, portanto, qualquer ilegalidade no ato ora vergastado.

A corroborar esse entendimento, colacione-se o seguinte precedente jurisprudencial:

 

CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AÇÃO CIVIL PÚBLICA. EXAME PERICIAL PELA NÃO
EXPERIMENTALIDADE DO PROCEDIMENTO MÉDICO DE GASTRECTOMIA VERTICAL
COM INTERPOSIÇÃO ILEAL PARA O TRATAMENTO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2.
AUSÊNCIA DE VIOLAÇÃO AOS LIMITES OBJETIVOS E SUBJETIVOS DA DEMANDA.
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OBRIGAÇÃO DO CFM EM REGULAMENTAR O PROCEDIMENTO. HONORÁRIOS. NÃO
CABIMENTO. ART. 18, DA LEI 7.347/85. 1. Discute-se nos autos sobre a regularidade da
utilização da técnica cirúrgica de Gastrectomia Vertical associada à Interposição Ileal para o
tratamento de Diabetes Mellitus Tipo 2, que vinha sendo realizada pelo médico requerido. 2. No
exame técnico produzido nos autos, os peritos, membros da Câmara Técnica sobre Cirurgia
Bariátrica e Síndrome Metabólica do CFM, concluíram que o procedimento de Gastrectomia
Vertical com Interposição Ileal é seguro e eficiente tanto para o tratamento da obesidade
mórbida, quanto do diabetes tipo 2. Ante as conclusões dos especialistas, foi declarada a não

. 3. Pelos termos da sentença, não foi fixada a obrigação doexperimentalidade do procedimento
CFM de regulamentar a matéria. O Juízo de primeira instância apenas ressaltou que, tendo sido
declarada a não experimentalidade do procedimento cirúrgico, cabe ao CFM, de ofício, com
vista ao cumprimento de seus deveres, regulamentá-lo. Descabida a alegação de julgamento
extra petita. 4.  Embora, no caso, o CFM não tenha sido condenado a regulamentar o
procedimento em discussão, ele é a autarquia incumbida de editar resoluções normatizadoras
do exercício da medicina e esta função caracteriza-se como um poder-dever, de modo a

. 5. estabelecer parâmetros e limites à atuação médica, visando à segurança dos usuários
Procedimentos cirúrgicos complexos, como o ora em discussão, devem ser tomados como
última alternativa do paciente, pelo que precisam ser regulamentados, estabelecendo-se
critérios de elegibilidade para a cirurgia (como por exemplo, idade, refratariedade ao
tratamento clínico, tempo com a doença), para que a indicação fique restrita aos casos

. 6. Não obstante seja estritamente necessários competência do Conselho Federal de Medicina
, no caso,editar normas sobre o caráter experimental de procedimentos em medicina

excepcionalmente, a questão foi resolvida com o auxílio de peritos idôneos, membros da Câmara
Técnica Sobre Cirurgia Bariátrica, valendo a decisão como substitutiva dos atos que seriam
incumbência da autarquia profissional. 7. Nos termos do art.  18  da Lei nº  7.347/85, a
condenação da parte autora da ação civil pública ao pagamento de honorários advocatícios está
condicionada à demonstração de inequívoca má-fé, o que não ocorreu na hipótese. 8.
Conhecidos os recursos. Agravo retido, recurso adesivo e recurso de apelação do MPF não
providos. Recursos de apelação do CFM e da União parcialmente providos, apenas para excluir
a condenação destes em honorários advocatícios. A Turma, por unanimidade, conheceu dos
recursos, negou provimento ao agravo retido, ao recurso adesivo e ao recurso de apelação
interposto pelo MPF e deu parcial provimento aos recursos de apelação da União e do CFM,
apenas para excluir a condenação destes em honorários advocatícios.

(TRF1, AC 0000784-36.2010.4.01.3500, Desembargador Federal Kassio Nunes
Marques, Sexta Turma, e-DJF1 11.05.2018) (g.n.)

 

Resolução CFM n. 2.169/17

Por fim, alega a parte autora que é “tão acintosa a pretensão legislativa do CFM que na
Resolução nº 2.169/17 o Conselho chega a definir o que é um laboratório de Patologia (art. 2º), o
modo como os laboratórios de Patologia devem contratar com os estabelecimentos que lhe
encaminham exames patológicos (art. 3º) e a responsabilidade dos diretores de instituições que
oferecem serviços de Patologia por danos decorrentes do extravio de material coletado (art. 7º)”
(fl. 16).
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A Resolução n. 2.169/17 (fls. 79-84) disciplina responsabilidades dos médicos e
laboratórios em relação aos procedimentos diagnósticos de Patologia e estabelece normas
técnicas para a conservação e transporte de material biológico em relação a esses procedimentos.
Disciplina, também, as condutas médicas tomadas a partir de laudos citopatológicos positivos,
bem como a auditoria médica desses exames.

Assim, também não se vislumbra qualquer violação ao princípio da legalidade, pela
autarquia ré, na edição da citada Resolução. Ao contrário, tal ato revela feições nitidamente
regulamentares, decorrentes, como dito, do poder de polícia outorgado pela lei ao CFM.

  Destarte, não se demonstrou,  , que o CFM tenha transbordado do seu poderin casu
regulamentar, nem se pode pressupor que suas decisões possam estar “baseadas em critérios não
científicos e interesses potencialmente inconfessáveis” (fl. 12), circunstância que, em sendo o
caso, deve ser impugnada e comprovada de forma específica, e não por meio de alegações
genéricas, como pretende a parte autora, na presente demanda.

Em vista de tais razões, a rejeição dos pedidos autorais é medida que se impõe.

 

- III -

 

Ante o exposto,  o pedido (CPC, art. 487, I).rejeito 

Custas  .ex lege

Quanto à fixação da verba honorária, afasto a aplicação do art. 85 do CPC, em razão do
princípio da proporcionalidade, e condeno a parte autora na quantia de R$ 100,00 (cem reais) de
honorários advocatícios.

Intimem-se. Oportunamente, arquivem-se.

Brasília, 06 de maio de 2019.

(assinatura digital)

IVANI SILVA DA LUZ

Juíza Federal Titular da 6ª Vara/DF
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RÉU: CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA
 

 

SENTENÇA

1. RELATÓRIO

Trata-se de ação de rito comum, com pedido de tutela de urgência, ajuizada por RONEI
PAPPEN E OUTROS, contra o CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA– CFM, objetivando a
eliminação da “incerteza existente na relação jurídica dos Autores com o Conselho Federal de
Medicina e declarando, assim, a impossibilidade de o CFM editar resoluções que não tenham
como objetivo regulamentar a Lei nº 12.842/13, a Lei nº 3.268/57 ou outro dispositivo legal que
dependa da sua atuação normativa”, bem como a anulação das Resoluções CFM n 2.181/18, n.
2.128/15, n. 2.169/17 e n. 1.982/12, “uma vez que a edição destas resoluções extrapolou o poder
normativo do CFM e limitou ilegalmente o livre exercício da profissão dos Requerentes”, e
também a anulação da Resolução CFM n. 2.172/17, “pelo fato de sua edição ter ultrapassado a
faculdade legal de edição de resoluções por parte do CFM”. Pleiteia, ainda, que se iniba a
reiteração do ilícito consistente na edição de resoluções que estão acima dos limites do poder
normativo do Conselho Federal de Medicina, nos termos dos arts. 497, parágrafo único, e 536 do
CPC. Pugna pela tramitação da presente ação em segredo de justiça, para preservar o interesse
público e a intimidade dos autores.

Aduz, em síntese, que, por força da Lei n. 3.268/53, o poder normativo do Conselho
Federal de Medicina em relação à classe médica seria limitado à edição de normas éticas ou
deontológicas. Afirma, ainda, que, de acordo com o art. 7º da Lei n. 12.842/13, compete ao CFM
a edição de normas complementares necessárias para determinar se dado procedimento médico é
ou não experimental, não tendo a lei atribuído à autarquia, todavia, competência para decidir
acerca do caráter experimental do referido procedimento. Alega, assim, que o Conselho deixou
de criar as normas mencionadas pelo art. 7º, não podendo determinar, portanto, o que é ou não
experimental em Medicina, enquanto as normas exigidas pela lei não forem elaboradas. Ressalta
que a ordem jurídica brasileira não prevê a figura da resolução autônoma e que as resoluções ora
combatidas importam em violação ao livre exercício da profissão, direito fundamental
assegurado pelo art. 5º, XIII, da Constituição Federal de 1988.

Inicial instruída com  procuração e  documentos.  

A análise do pedido de tutela antecipada foi diferida para após a contestação (Id. Num.
8747990).

A Ré contestou (Id. Num. 15337524), suscitando, preliminarmente, a conexão com a
ação ajuizada pela Associação Brasileira de Ozonioterapia – ABOZ, na Justiça Federal do Ceará,
e distribuída sob o n. 0803300-75.2018.4.05.8100. No mérito, sustenta a legitimidade do CFM
em editar resoluções para regulamentar o desempenho técnico e moral da Medicina, bem como a
constitucionalidade e legalidade das normas ora combatidas. Defende, ainda, que o objetivo dos
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autores é, em verdade, “o de atuarem livremente, sem qualquer ética, na utilização e manipulação
de procedimentos experimentais, envolvendo inclusive os laboratórios”.

Id. Num 19972461 a preliminar de conexão foi acolhida e foi declinada a competência
em favor da 5ª Vara da JFCE.

Os autos retornaram a este juízo por ausência da conexão supracitada, tendo em vista que
a ação conexa de nº 0803300-75.2018.4.05.8100, em trâmite na 5ª Vara da JFCE já havia sido
julgada (Id. Num. 37136987).

É o relatório.

Decido.

2. FUNDAMENTAÇÃO

Passo ao julgamento antecipado da lide, nos termos do art. 355, I, do CPC/2015, não
havendo necessidade de outras provas além daquelas já juntadas aos autos, visto que a matéria a
ser julgada é estritamente de direito.

De saída, indefiro o pedido de tramitação do presente feito em segredo de justiça, ante a 
ausência de previsão legal que o justifique, tendo em vista que o caso em apreço não versa sobre
qualquer das hipóteses indicadas no art. 189 do Código de Processo Civil. 

Ao mérito.

A Lei n. 3.268/57, que dispõe sobre os Conselhos de Medicina e dá outras providências,
prevê, em seu art. 2º, que o CFM é autarquia federal a quem compete disciplinar e fiscalizar a
ética médica em todo o território nacional,  :verbis

 

Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são os  órgãos
supervisores da ética profissional em tôda a República e ao mesmo tempo, julgadores e
disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios ao seu
alcance, pelo  perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestígio e bom conceito  da
profissão e dos que a exerçam legalmente. (g.n.) 

 

Ao seu turno, o art. 7º da Lei n. 12.842/13 (que dispõe sobre o exercício da Medicina),
assim preconiza:

 

Art. 7º  Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina editar
, normas para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina autorizando ou

vedando a sua prática pelos médicos. 
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Parágrafo único.   A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Medicina
abrange a  fiscalização e o controle dos procedimentos especificados no  caput, bem como a
aplicação das sanções pertinentes  em caso de inobservância das normas determinadas pelo
Conselho Federal. (g.n.) 

 

Da leitura dos referidos dispositivos, vê-se que, pela via legislativa (autorizada pelo art.
24, XII, da Constituição Federal ), a União outorgou ao Conselho Federal de Medicina a[1]
competência (poder-dever) para tratar de temas concernentes ao exercício moral e ético da
Medicina.

Destarte, nos termos expressos na parte final do art. 7º da Lei n. 12.842/2013,
supratranscrito, cabe ao CFM fixar os critérios para a definição do caráter experimental de certos
procedimentos médicos, podendo, ainda,   permitir ou proibir que eles sejam adotados pelos

.médicos

Desse modo, é de se concluir que a delegação de tal poder regulamentar ao CFM decorre
expressamente da lei, a qual, por sua vez, foi editada com base em previsão constitucional (art.
24, XII, da CF/88).

Cumpre a este Juízo, neste passo, apreciar as alegações autorais de que as resoluções
indicadas na exordial teriam transbordado os limites legais e constitucionais ao poder
regulamentar da autarquia ré.

 

 Resolução CFM n. 1.982/12

Alega a parte autora que “tal resolução não tem valor jurídico porque foi editada antes da
Lei nº 12.842/13 e extrapolava o poder normativo do CFM na época, uma vez que a Lei nº
3.268/57, que autorizava a sua atribuição de editar resoluções até então, nada previa acerca da
avaliação de novos procedimentos médicos” (fl. 11).

Nada obstante, impende reiterar que, nos termos da Lei n. 3.268/57, os Conselhos de
Medicina são autarquias federais a quem compete a função de regulamentar, fiscalizar,
disciplinar e supervisionar o exercício da profissão médica e da ética profissional. De sorte que o
poder normativo-regulamentar é inerente ao poder de polícia outorgado pela lei ao CFM, não
havendo que se falar em qualquer ilegalidade na referida Resolução, por ter sido editada
anteriormente à Lei n. 12.842/13.

A propósito, verifica-se que a Resolução CFM n. 1.982/12 (fls. 56-61) dispõe sobre os
critérios de protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias
médicas pelo Conselho Federal de Medicina, diante, dentre outros fatores, da “celeridade com
que novos conhecimentos são incorporados à área médica”, da “importância do desenvolvimento
de novos procedimentos médicos terapêuticos e diagnósticos para o progresso da medicina” e da
necessidade de que os novos procedimentos e terapias na medicina sejam “submetidos a uma
avaliação quanto à segurança, conveniência e benefício aos pacientes, antes da sua utilização de

Num. 37735983 - Pág. 4Assinado eletronicamente por: IVANI SILVA DA LUZ - 28/02/2019 17:34:01
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje-web/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19022815340407500000037493060
Número do documento: 19022815340407500000037493060

Num. 130920879 - Pág. 6Assinado eletronicamente por: CLAUDIA DE CASTRO ZICA - 28/11/2019 16:15:43
http://pje1g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=19112816154329700000129149454
Número do documento: 19112816154329700000129149454



forma usual” (fl. 56), a revelar que a matéria versada no ato normativo ora vergastado insere-se
no rol de competências legalmente atribuídas ao CFM.

 

Resoluções CFM n. 2.181/18 e 2.128/15

Quanto ao ponto, a parte autora sustenta, em suma, que tais atos normativos “limitam o
direito ao livre exercício profissional porque impedem que os procedimentos nelas previstos
sejam prescritos pelos médicos fora dos marcos da pesquisa científica” (fl. 14).

A Resolução CFM n. 2.181/18 (fls. 63-66) e a Resolução CFM n. 2.128/15 (fls. 67-72),
editadas com fundamento, entre outros, na Resolução CFM n. 1.982/12, supramencionada,
estabelecem, respectivamente, a ozonioterapia e o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como
procedimentos experimentais, só podendo ser utilizados em experimentação clínica dentro dos
protocolos do sistema CEP/Conep.

Na exposição de motivos referente à Resolução CFM n. 2.181/18, o CFM registrou que
(fls. 65-66):

 

... Após solicitações para o reconhecimento da ozonioterapia como não experimental, o
Conselho Federal de Medicina estabeleceu essa terapêutica como prática experimental por não
encontrar evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. Naquela
análise, levou-se em consideração revisão sistemática da literatura existente à época para o
tratamento da dor lombar com ozonioterapia, concluindo-se que, até aquele momento, não havia
quaisquer evidências de efetividade dessa prática terapêutica no tratamento da lombalgia
inespecífica (mecânica) aguda ou crônica, e que seriam necessários 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 solicitação ao Conselho Federal de Medicina para o
reconhecimento da ozonioterapia como prática não experimental.

O Conselho Federal de Medicina, por meio de Comissão para Avaliação de Novos
Procedimentos em Medicina, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento,
procedeu a uma extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica,
enfocando as evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança. O método utilizado foi
a revisão sistemática nas bases de informação cientifica virtuais (Medline, Embase, Central
Cochrane e Lilacs) e manuais em outras fontes, dos últimos 50 anos. Foram recuperados
26.915 trabalhos, que foram avaliados individualmente, e selecionadas 114 publicações para
avaliação inicial, sendo incluídos 34 estudos. O principal motivo de exclusão foi relatos e
séries de casos (70 trabalhos).

Após análise, concluiu-se que a força da evidência sustentando as sínteses de eficácia e
dano é muito baixa (alto risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas de
efeito. Assim, permanece elevado o grau de incerteza envolvido no tocante à eficácia da
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prática; além disso, há ausência de benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica
quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso. Verifica-se também evidência de
estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia, podendo inclusive colocar em
risco a saúde desses indivíduos.

Pelo exposto, é imprescindível que o Conselho Federal de Medicina normatize a
matéria de acordo com o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual compreende-se entre as
competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para definir o caráter
experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos
médicos.

 

Ao seu turno, na exposição de motivos da Resolução CFM n. 2.128/15, destacou-se (fl.
72):

 

... Portanto, deve-se considerar o uso clínico de PRP como tratamento promissor, mas
ainda experimental, ou seja, a ser usado no contexto de ensaio clínico aprovado por comitê de
ética em pesquisa. Até porque, além das indicações clínicas para seu uso e do número de
infusões, resta definir melhor os critérios de seleção dos pacientes quanto a outros aspectos,
como o risco de contaminação do produto por bactérias já presentes na circulação do doador,

.entre outros

Além disso, não há padronização suficiente do produto PRP. Por exemplo, não estão
definidos os critérios de produção e armazenagem do PRP, como volume do produto,
concentração de plaquetas, pH do produto, adição ou não de cloreto de cálcio para a obtenção
do “gel plaquetário”, temperatura de armazenagem (o PRP pode ser usado semanas depois de
sua obtenção), testes de esterilidade etc. Em resumo, o Parecer CFM nº 20/11, que considera o

.uso do PRP como tratamento experimental, continua essencialmente válido

 

Analisando detidamente a peça de ingresso, percebe-se que, em momento algum, a parte
autora logrou demonstrar que tais atos normativos estariam a limitar seu direito ao livre exercício
profissional. Com efeito, a parte autora não indicou qualquer elemento hábil à demonstração de
que os procedimentos ali previstos (ozonioterapia e PRP) possam ser prescritos pelos médicos
fora dos marcos da pesquisa científica, em desacordo com as conclusões a que chegou o CFM,
após vastos estudos e análises técnicas pertinentes.

De qualquer modo, não caberia ao Poder Judiciário imiscuir-se no mérito administrativo
para, substituindo-se à autarquia ré, em ato de sua competência (art. 7º da Lei n. 12.842/13),
autorizar ou vedar a prática de procedimentos de caráter experimental na área de Medicina, sob
pena de violação ao princípio constitucional da separação dos poderes e, ainda, sob o risco de
fragilizar-se o sistema – também constitucional – de proteção à saúde e à vida do ser humano.
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Não se olvide, por oportuno, que o direito ao livre exercício da profissão, nos moldes
insculpidos no inciso XIII do art. 5º da Lei Maior, não dispensa o atendimento às “qualificações
profissionais que a lei estabelecer”. Assim, fixando a Lei a competência para que o CFM permita
ou proíba a prática de determinado procedimento pelos médicos, falece amparo à pretensão da
parte autora, de não ser abarcada pelas normas aplicáveis a toda a classe médica, à míngua de
qualquer elemento técnico ou jurídico que o justifique.

 

Resolução CFM n. 2.172/17

Aduz a parte autora que a limitação trazida pela referida norma “também é ilegal e
inconstitucional”, pois “estabelece verdadeiro esboço de codificação para os médicos
patologistas” (fl. 14). Defende, ainda, que a Resolução CFM n. 2.172/17 “analisa o caráter
experimental de uma dada cirurgia para concluir que esta pode ser realizada porque não
configura técnica experimental”, e que o “juízo técnico-científico afirmativo sobre a natureza
experimental de um procedimento médico também não pode ser levado adiante pelo CFM” (fl.
15).

A propósito, verifica-se que, por meio da Resolução CFM n. 2.172/17 (fls. 73-79), o
Conselho reconhece a cirurgia metabólica para o tratamento de pacientes portadores de diabetes
mellitus tipo 2, com IMC entre 30 kg/m² e 34,9 kg/m², sem resposta ao tratamento clínico
convencional, como técnica não experimental de alto risco e complexidade. No art. 1º da
Resolução, o CFM resolve normatizar, nos termos do seu Anexo, o tratamento cirúrgico para os
pacientes que se enquadrem nas condições ali previstas.

No ponto, a parte autora sequer afirma em que medida seu direito ao livre exercício
profissional estaria sendo violado, haja vista que, ao contrário do que ocorreu nas resoluções
anteriormente referidas (em que se vedou a prática da ozonioterapia e PRP, fora das hipóteses
previstas), nesta, o CFM está a normatizar o tratamento cirúrgico para pacientes portadores de
diabetes mellitus tipo 2, autorizando, portanto, referido tratamento, reconhecido como não
experimental. Tudo, reitere-se, no exercício da sua competência regulamentar e disciplinar –
estabelecida em lei e amparada constitucionalmente –, e embasada em estudos técnicos que
justificaram a medida adotada.

Ora, não seria de se esperar que, reconhecendo referido tratamento cirúrgico como opção
terapêutica, o CFM deixasse de regulamentar os procedimentos pertinentes, notadamente em
razão do alto risco e complexidade da técnica, bem como em vista de sua incumbência legal de
“zelar e trabalhar por todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina
e pelo prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente” (art. 2º da Lei n.
3.268/57). Ausente, portanto, qualquer ilegalidade no ato ora vergastado.

A corroborar esse entendimento, colacione-se o seguinte precedente jurisprudencial:
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CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AÇÃO CIVIL PÚBLICA. EXAME PERICIAL PELA NÃO
EXPERIMENTALIDADE DO PROCEDIMENTO MÉDICO DE GASTRECTOMIA VERTICAL
COM INTERPOSIÇÃO ILEAL PARA O TRATAMENTO DE DIABETES MELLITUS TIPO 2.
AUSÊNCIA DE VIOLAÇÃO AOS LIMITES OBJETIVOS E SUBJETIVOS DA DEMANDA.
OBRIGAÇÃO DO CFM EM REGULAMENTAR O PROCEDIMENTO. HONORÁRIOS. NÃO
CABIMENTO. ART. 18, DA LEI 7.347/85. 1. Discute-se nos autos sobre a regularidade da
utilização da técnica cirúrgica de Gastrectomia Vertical associada à Interposição Ileal para o
tratamento de Diabetes Mellitus Tipo 2, que vinha sendo realizada pelo médico requerido. 2. No
exame técnico produzido nos autos, os peritos, membros da Câmara Técnica sobre Cirurgia
Bariátrica e Síndrome Metabólica do CFM, concluíram que o procedimento de Gastrectomia
Vertical com Interposição Ileal é seguro e eficiente tanto para o tratamento da obesidade
mórbida, quanto do diabetes tipo 2. Ante as conclusões dos especialistas, foi declarada a não

. 3. Pelos termos da sentença, não foi fixada a obrigação doexperimentalidade do procedimento
CFM de regulamentar a matéria. O Juízo de primeira instância apenas ressaltou que, tendo sido
declarada a não experimentalidade do procedimento cirúrgico, cabe ao CFM, de ofício, com
vista ao cumprimento de seus deveres, regulamentá-lo. Descabida a alegação de julgamento
extra petita. 4.  Embora, no caso, o CFM não tenha sido condenado a regulamentar o
procedimento em discussão, ele é a autarquia incumbida de editar resoluções normatizadoras
do exercício da medicina e esta função caracteriza-se como um poder-dever, de modo a

. 5. estabelecer parâmetros e limites à atuação médica, visando à segurança dos usuários
Procedimentos cirúrgicos complexos, como o ora em discussão, devem ser tomados como
última alternativa do paciente, pelo que precisam ser regulamentados, estabelecendo-se
critérios de elegibilidade para a cirurgia (como por exemplo, idade, refratariedade ao
tratamento clínico, tempo com a doença), para que a indicação fique restrita aos casos

. 6. Não obstante seja estritamente necessários competência do Conselho Federal de Medicina
, no caso,editar normas sobre o caráter experimental de procedimentos em medicina

excepcionalmente, a questão foi resolvida com o auxílio de peritos idôneos, membros da Câmara
Técnica Sobre Cirurgia Bariátrica, valendo a decisão como substitutiva dos atos que seriam
incumbência da autarquia profissional. 7. Nos termos do art.  18  da Lei nº  7.347/85, a
condenação da parte autora da ação civil pública ao pagamento de honorários advocatícios está
condicionada à demonstração de inequívoca má-fé, o que não ocorreu na hipótese. 8.
Conhecidos os recursos. Agravo retido, recurso adesivo e recurso de apelação do MPF não
providos. Recursos de apelação do CFM e da União parcialmente providos, apenas para excluir
a condenação destes em honorários advocatícios. A Turma, por unanimidade, conheceu dos
recursos, negou provimento ao agravo retido, ao recurso adesivo e ao recurso de apelação
interposto pelo MPF e deu parcial provimento aos recursos de apelação da União e do CFM,
apenas para excluir a condenação destes em honorários advocatícios.

(TRF1, AC 0000784-36.2010.4.01.3500, Desembargador Federal Kassio Nunes
Marques, Sexta Turma, e-DJF1 11.05.2018) (g.n.)

 

Resolução CFM n. 2.169/17

Por fim, alega a parte autora que é “tão acintosa a pretensão legislativa do CFM que na
Resolução nº 2.169/17 o Conselho chega a definir o que é um laboratório de Patologia (art. 2º), o
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modo como os laboratórios de Patologia devem contratar com os estabelecimentos que lhe
encaminham exames patológicos (art. 3º) e a responsabilidade dos diretores de instituições que
oferecem serviços de Patologia por danos decorrentes do extravio de material coletado (art. 7º)”
(fl. 15).

A Resolução n. 2.169/17 (fls. 80-84) disciplina responsabilidades dos médicos e
laboratórios em relação aos procedimentos diagnósticos de Patologia e estabelece normas
técnicas para a conservação e transporte de material biológico em relação a esses procedimentos.
Disciplina, também, as condutas médicas tomadas a partir de laudos citopatológicos positivos,
bem como a auditoria médica desses exames.

Assim, também não se vislumbra qualquer violação ao princípio da legalidade, pela
autarquia ré, na edição da citada Resolução. Ao contrário, tal ato revela feições nitidamente
regulamentares, decorrentes, como dito, do poder de polícia outorgado pela lei ao CFM.

  Destarte, não se demonstrou,  , que o CFM tenha transbordado do seu poderin casu
regulamentar, nem se pode pressupor que suas decisões possam estar “baseadas em critérios não
científicos e interesses potencialmente inconfessáveis” (fl. 11), circunstância que, em sendo o
caso, deve ser impugnada e comprovada de forma específica, e não por meio de alegações
genéricas, como pretende a parte autora, na presente demanda.

Em vista de tais razões, a rejeição dos pedidos autorais é medida que se impõe.

3. DISPOSITIVO

Pelo exposto, , na forma do art. 487, I, do CPC.julgo improcedentes os pedidos

Quanto à fixação da verba honorária, afasto a aplicação do art. 85 do CPC, em razão do
princípio da proporcionalidade, e condeno a parte autora na quantia de R$ 100,00 (cem reais) de
honorários advocatícios.

Publique-se. Registre-se. Intimem-se.

Oportunamente, arquivem-se os autos.

Brasília, 28 de fevereiro de 2019.

                                                                                          (assinatura digital)

IVANI SILVA DA LUZ

Juíza Federal Titular da 6ª Vara/DF
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28/03/2019

Número: 1016035-08.2018.4.01.3400 
 

Classe: PROCEDIMENTO COMUM CÍVEL 

Órgão julgador: 14ª Vara Federal Cível da SJDF 

Última distribuição : 13/08/2018 

Valor da causa: R$ 600,00 

Assuntos: Exercício Profissional 
Segredo de justiça? NÃO 

Justiça gratuita? NÃO 

Pedido de liminar ou antecipação de tutela? SIM
 

Justiça Federal da 1ª Região
PJe - Processo Judicial Eletrônico

Partes Procurador/Terceiro vinculado

LUIZ EDUARDO LOZANO ZACHARIAS (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

ROSA MIYUKI TANAKA NABECHIMA (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

NAIF THADEU NAIF DE ANDRADE (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

ANTONIO JOSE FERNANDEZ (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

ADRIELLE LIMA FONSECA (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

MARUSHCKA SALLES FRAZAO DE ASSIS (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

LUIZ CARLOS DE LIMA FILHO (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

OTAVIO CUNHA FREITAS (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)

PAULA CHRISTINA DE ABRANTES FIGUEIREDO (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)
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HUMBERTO DE MENDONCA GURGEL (AUTOR) THAIS DA ROCHA CRUZ TOMAZ (ADVOGADO)

AGASSIZ DE ALMEIDA FILHO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA SEGUNDO (ADVOGADO)

EDGLAY DOMINGUES BEZERRA (ADVOGADO)
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Seção Judiciária do Distrito Federal 
14ª Vara Federal Cível da SJDF

PROCESSO: 1016035-08.2018.4.01.3400
CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM (7)
AUTOR: LUIZ EDUARDO LOZANO ZACHARIAS, ROSA MIYUKI TANAKA NABECHIMA, NAIF THADEU NAIF DE
ANDRADE, ANTONIO JOSE FERNANDEZ, ADRIELLE LIMA FONSECA, MARUSHCKA SALLES FRAZAO DE ASSIS, LUIZ
CARLOS DE LIMA FILHO, OTAVIO CUNHA FREITAS, PAULA CHRISTINA DE ABRANTES FIGUEIREDO, HUMBERTO
DE MENDONCA GURGEL
RÉU: CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

 

 

 

 

 Sentença Tipo “A”  

(Resolução CJF n. 535/06) 

 

- I -

 

Trata-se de ação de rito comum, com pedido de tutela de urgência, ajuizada por Luiz

, contra o , objetivando aEduardo Lozano Zacharias e outros Conselho Federal de Medicina – CFM

eliminação da “incerteza existente na relação jurídica dos Autores com o Conselho Federal de Medicina e

declarando, assim, a impossibilidade de o CFM editar resoluções que não tenham como objetivo

regulamentar a Lei nº 12.842/13, a Lei nº 3.268/57 ou outro dispositivo legal que dependa da sua atuação

normativa”, bem como a anulação das Resoluções CFM n 2.181/18, n. 2.128/15, n. 2.169/17 e n. 1.982/12,

“uma vez que a edição destas resoluções extrapolou o poder normativo do CFM e limitou ilegalmente o livre

exercício da profissão dos Requerentes”, e também a anulação da Resolução CFM n. 2.172/17, “pelo fato de

sua edição ter ultrapassado a faculdade legal de edição de resoluções por parte do CFM”. Pleiteia, ainda, que

se iniba a reiteração do ilícito consistente na edição de resoluções que estão acima dos limites do poder

normativo do Conselho Federal de Medicina, nos termos dos arts. 497, parágrafo único, e 536 do CPC. Pugna
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pela tramitação da presente ação em segredo de justiça, para preservar o interesse público e a intimidade dos

autores.

Aduz, em síntese, que, por força da Lei n. 3.268/53, o poder normativo do Conselho

Federal de Medicina em relação à classe médica seria limitado à edição de normas éticas ou deontológicas.

Afirma, ainda, que, de acordo com o art. 7º da Lei n. 12.842/13, compete ao CFM a edição de normas

complementares necessárias para determinar se dado procedimento médico é ou não experimental, não tendo

a lei atribuído à autarquia, todavia, competência para decidir acerca do caráter experimental do referido

procedimento. Alega, assim, que o Conselho deixou de criar as normas mencionadas pelo art. 7º, não

podendo determinar, portanto, o que é ou não experimental em Medicina, enquanto as normas exigidas pela

lei não forem elaboradas. Ressalta que a ordem jurídica brasileira não prevê a figura da resolução autônoma e

que as resoluções ora combatidas importam em violação ao livre exercício da profissão, direito fundamental

assegurado pelo art. 5º, XIII, da Constituição Federal de 1988.

Deu-se à causa o valor de R$ 600,00 (seiscentos reais).

Inicial instruída com os documentos de fls. 19-92.

O pedido de tutela de urgência foi indeferido (fls. 96-97).

O CFM apresentou contestação e documentos às fls. 101-183, suscitando, preliminarmente,

a conexão com a ação ajuizada pela Associação Brasileira de Ozonioterapia – ABOZ, na Justiça Federal do

Ceará, e distribuída sob o n. 0803300-75.2018.4.05.8100; ou a conexão com a ação n.

1015305-94.2018.4.01.3400, aforada perante a 6ª Vara Federal do Distrito Federal; e a ausência de razão para

eventual deferimento do pedido de segredo de justiça, formulado pela parte autora. No mérito, sustenta a

legitimidade do CFM em editar resoluções para regulamentar o desempenho técnico e moral da Medicina,

bem como a constitucionalidade e legalidade das normas ora combatidas. Defende, ainda, que o objetivo dos

autores é, em verdade, “o de atuarem livremente, sem qualquer ética, na utilização e manipulação de

procedimentos experimentais, envolvendo inclusive os laboratórios”.

É o relato. Julgo.

 

- II -

 

Passo ao julgamento antecipado da lide, nos termos do art. 355, I, do CPC/2015, não

havendo necessidade de outras provas além daquelas já juntadas aos autos, visto que a matéria a ser julgada é

estritamente de direito.
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De saída,  o pedido de tramitação do presente feito em segredo de justiça, ante aindefiro

ausência de previsão legal que o justifique, tendo em vista que o caso em apreço não versa sobre qualquer das

hipóteses indicadas no art. 189 do Código de Processo Civil. Quanto ao ponto, merece razão a defesa da parte

ré (fl. 103), no sentido de que as eleições para o Conselho Federal de Medicina não possuem qualquer

relevância para o feito em questão, no qual não se discutem normas eleitorais, nem se tendo afirmado que os

autores irão concorrer ao referido pleito, o que, de todo modo, não se revelaria hábil a afastar a publicidade

do processo, que é a regra.

Outrossim,  a alegação de conexão do presente feito com a ação n.rejeito

0803300-75.2018.4.05.8100, ajuizada pela Associação Brasileira de Ozonioterapia – ABOZ, perante o Juízo

da 5ª Vara Federal do Ceará (fls. 158-168), ou com a ação n. 1015305-94.2018.4.01.3400, distribuída ao

Juízo da 6ª Vara Federal desta Seção Judiciária – o qual, por sua vez, declinou a competência em favor da 5ª

Vara da JFCE (fls. 180-183).

Com efeito, na hipótese de identidade de pedido ou causa de pedir entre duas ou mais

ações, busca-se, com a reunião dos feitos no Juízo prevento, evitar-se a prolação de decisões conflitantes ou

contraditórias.

Porém, tenho que tal medida não se aplica ao caso em que a parte autora busca o mesmo

direito vindicado por terceiros, em feitos análogos, mas sem qualquer relação de dependência ou

prejudicialidade entre si.

Assim, não se pode confundir o “risco de prolação de decisões conflitantes ou

contraditórias” (art. 55, § 3º, do NCPC) com a independência e a livre convicção do magistrado na análise de

casos semelhantes (mas independentes entre si), que lhe são postos à apreciação.

Superadas as questões preliminares, adentro ao mérito.

A Lei n. 3.268/57, que dispõe sobre os Conselhos de Medicina e dá outras providências,

prevê, em seu art. 2º, que o CFM é autarquia federal a quem compete disciplinar e fiscalizar a ética médica

em todo o território nacional, :verbis

 

Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são osórgãos
supervisores da ética profissional em tôda a República e ao mesmo tempo,

, julgadores e disciplinadores da classe médica cabendo-lhes zelar e trabalhar por
, pelo todos os meios ao seu alcance perfeito desempenho ético da medicina e pelo

 da profissão e dos que a exerçam legalmente. (g.n.)prestígio e bom conceito

 

Ao seu turno, o art. 7º da Lei n. 12.842/13 (que dispõe sobre o exercício da Medicina),

assim preconiza:
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Art. 7º  Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina editar
, normas para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina

.autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos

Parágrafo único.   A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Medicina
abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos especificados no  , bemcaput

 em caso de inobservância das normascomo a aplicação das sanções pertinentes
determinadas pelo Conselho Federal. (g.n.)

 

Da leitura dos referidos dispositivos, vê-se que, pela via legislativa (autorizada pelo art. 24,

XII, da Constituição Federal ), a União outorgou ao Conselho Federal de Medicina a competência[1]

(poder-dever) para tratar de temas concernentes ao exercício moral e ético da Medicina.

Destarte, nos termos expressos na parte final do art. 7º da Lei n. 12.842/2013,

supratranscrito, cabe ao CFM fixar os critérios para a definição do caráter experimental de certos

procedimentos médicos, podendo, ainda,  .permitir ou proibir que eles sejam adotados pelos médicos

Desse modo, é de se concluir que a delegação de tal poder regulamentar ao CFM decorre

expressamente da lei, a qual, por sua vez, foi editada com base em previsão constitucional (art. 24, XII, da

CF/88).

Cumpre a este Juízo, neste passo, apreciar as alegações autorais de que as resoluções

indicadas na exordial teriam transbordado os limites legais e constitucionais ao poder regulamentar da

autarquia ré.

 

Resolução CFM n. 1.982/12 

Alega a parte autora que “tal resolução não tem valor jurídico porque foi editada antes da

Lei nº 12.842/13 e extrapolava o poder normativo do CFM na época, uma vez que a Lei nº 3.268/57, que

autorizava a sua atribuição de editar resoluções até então, nada previa acerca da avaliação de novos

procedimentos médicos” (fl. 11).

Nada obstante, impende reiterar que, nos termos da Lei n. 3.268/57, os Conselhos de

Medicina são autarquias federais a quem compete a função de regulamentar, fiscalizar, disciplinar e

supervisionar o exercício da profissão médica e da ética profissional. De sorte que o poder

normativo-regulamentar é inerente ao poder de polícia outorgado pela lei ao CFM, não havendo que se falar

em qualquer ilegalidade na referida Resolução, por ter sido editada anteriormente à Lei n. 12.842/13.
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A propósito, verifica-se que a Resolução CFM n. 1.982/12 (fls. 56-61) dispõe sobre os

critérios de protocolo e avaliação para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias médicas pelo

Conselho Federal de Medicina, diante, dentre outros fatores, da “celeridade com que novos conhecimentos

são incorporados à área médica”, da “importância do desenvolvimento de novos procedimentos médicos

terapêuticos e diagnósticos para o progresso da medicina” e da necessidade de que os novos procedimentos e

terapias na medicina sejam “submetidos a uma avaliação quanto à segurança, conveniência e benefício aos

pacientes, antes da sua utilização de forma usual” (fl. 56), a revelar que a matéria versada no ato normativo

ora vergastado insere-se no rol de competências legalmente atribuídas ao CFM.

 

Resoluções CFM n. 2.181/18e 2.128/15

Quanto ao ponto, a parte autora sustenta, em suma, que tais atos normativos “limitam o

direito ao livre exercício profissional porque impedem que os procedimentos nelas previstos sejam prescritos

pelos médicos fora dos marcos da pesquisa científica” (fl. 14).

A Resolução CFM n. 2.181/18 (fls. 63-66) e a Resolução CFM n. 2.128/15 (fls. 67-72),

editadas com fundamento, entre outros, na Resolução CFM n. 1.982/12, supramencionada, estabelecem,

respectivamente, a ozonioterapia e o Plasma Rico em Plaquetas (PRP) como procedimentos experimentais, só

podendo ser utilizados em experimentação clínica dentro dos protocolos do sistema CEP/Conep.

Na exposição de motivos referente à Resolução CFM n. 2.181/18, o CFM registrou que (fls.

65-66):

 

... Após solicitações para o reconhecimento da ozonioterapia como não experimental, o
Conselho Federal de Medicina estabeleceu essa terapêutica como prática experimental por não
encontrar evidências que subsidiassem a sua aprovação para uso na prática médica. Naquela análise,
levou-se em consideração revisão sistemática da literatura existente à época para o tratamento da
dor lombar com ozonioterapia, concluindo-se que, até aquele momento, não havia quaisquer
evidências de efetividade dessa prática terapêutica no tratamento da lombalgia inespecífica
(mecânica) aguda ou crônica, e que seriam necessários 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 solicitação ao Conselho Federal de Medicina para o reconhecimento da
ozonioterapia como prática não experimental.

O Conselho Federal de Medicina, por meio de Comissão para Avaliação de Novos
Procedimentos em Medicina, visando dirimir dúvidas e atualizar seu posicionamento,
procedeu a uma extensa revisão do estado da arte da ozonioterapia na prática clínica,
enfocando as evidências científicas quanto à sua eficácia e segurança. O método utilizado foi a
revisão sistemática nas bases de informação cientifica virtuais (Medline, Embase, Central
Cochrane e Lilacs) e manuais em outras fontes, dos últimos 50 anos. Foram recuperados
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26.915 trabalhos, que foram avaliados individualmente, e selecionadas 114 publicações para
avaliação inicial, sendo incluídos 34 estudos. O principal motivo de exclusão foi relatos e séries
de casos (70 trabalhos).

Após análise, concluiu-se que a força da evidência sustentando as sínteses de eficácia e
dano é muito baixa (alto risco de vieses), o que significa que há incerteza nas estimativas de
efeito. Assim, permanece elevado o grau de incerteza envolvido no tocante à eficácia da
prática; além disso, há ausência de benefícios nos prováveis efeitos da sua utilização clínica
quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso. Verifica-se também evidência de
estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia, podendo inclusive colocar em
risco a saúde desses indivíduos.

Pelo exposto, é imprescindível que o Conselho Federal de Medicina normatize
a matéria de acordo com o art. 7º da Lei nº 12.842/2013, segundo o qual
compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina editar normas
para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou
vedando a sua prática pelos médicos.

 

Ao seu turno, na exposição de motivos da Resolução CFM n. 2.128/15, destacou-se (fl. 72):

 

... Portanto, deve-se considerar o uso clínico de PRP como tratamento
promissor, mas ainda experimental, ou seja, a ser usado no contexto de ensaio
clínico aprovado por comitê de ética em pesquisa. Até porque, além das indicações
clínicas para seu uso e do número de infusões, resta definir melhor os critérios de
seleção dos pacientes quanto a outros aspectos, como o risco de contaminação do

.produto por bactérias já presentes na circulação do doador, entre outros

Além disso, não há padronização suficiente do produto PRP. Por exemplo, não
estão definidos os critérios de produção e armazenagem do PRP, como volume do
produto, concentração de plaquetas, pH do produto, adição ou não de cloreto de cálcio
para a obtenção do “gel plaquetário”, temperatura de armazenagem (o PRP pode ser
usado semanas depois de sua obtenção), testes de esterilidade etc. Em resumo, o
Parecer CFM nº 20/11, que considera o uso do PRP como tratamento experimental,

.continua essencialmente válido

 

Analisando detidamente a peça de ingresso, percebe-se que, em momento algum, a parte

autora logrou demonstrar que tais atos normativos estariam a limitar seu direito ao livre exercício

profissional. Com efeito, a parte autora não indicou qualquer elemento hábil à demonstração de que os

procedimentos ali previstos (ozonioterapia e PRP) possam ser prescritos pelos médicos fora dos marcos da

pesquisa científica, em desacordo com as conclusões a que chegou o CFM, após vastos estudos e análises

técnicas pertinentes.

De qualquer modo, não caberia ao Poder Judiciário imiscuir-se no mérito administrativo

para, substituindo-se à autarquia ré, em ato de sua competência (art. 7º da Lei n. 12.842/13), autorizar ou

vedar a prática de procedimentos de caráter experimental na área de Medicina, sob pena de violação ao
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princípio constitucional da separação dos poderes e, ainda, sob o risco de fragilizar-se o sistema – também

constitucional – de proteção à saúde e à vida do ser humano.

Não se olvide, por oportuno, que o direito ao livre exercício da profissão, nos moldes

insculpidos no inciso XIII do art. 5º da Lei Maior, não dispensa o atendimento às “qualificações profissionais

que a lei estabelecer”. Assim, fixando a Lei a competência para que o CFM permita ou proíba a prática de

determinado procedimento pelos médicos, falece amparo à pretensão da parte autora, de não ser abarcada

pelas normas aplicáveis a toda a classe médica, à míngua de qualquer elemento técnico ou jurídico que o

justifique.

 

Resolução CFM n. 2.172/17

Aduz a parte autora que a limitação trazida pela referida norma “também é ilegal e

inconstitucional”, pois “estabelece verdadeiro esboço de codificação para os médicos patologistas” (fl. 14).

Defende, ainda, que a Resolução CFM n. 2.172/17 “analisa o caráter experimental de uma dada cirurgia para

concluir que esta pode ser realizada porque não configura técnica experimental”, e que o “juízo

técnico-científico afirmativo sobre a natureza experimental de um procedimento médico também não pode

ser levado adiante pelo CFM” (fl. 15).

A propósito, verifica-se que, por meio da Resolução CFM n. 2.172/17 (fls. 73-79), o

Conselho reconhece a cirurgia metabólica para o tratamento de pacientes portadores de diabetes mellitus tipo

2, com IMC entre 30 kg/m² e 34,9 kg/m², sem resposta ao tratamento clínico convencional, como técnica não

experimental de alto risco e complexidade. No art. 1º da Resolução, o CFM resolve normatizar, nos termos

do seu Anexo, o tratamento cirúrgico para os pacientes que se enquadrem nas condições ali previstas.

No ponto, a parte autora sequer afirma em que medida seu direito ao livre exercício

profissional estaria sendo violado, haja vista que, ao contrário do que ocorreu nas resoluções anteriormente

referidas (em que se vedou a prática da ozonioterapia e PRP, fora das hipóteses previstas), nesta, o CFM está

a normatizar o tratamento cirúrgico para pacientes portadores de diabetes mellitus tipo 2, autorizando,

portanto, referido tratamento, reconhecido como não experimental. Tudo, reitere-se, no exercício da sua

competência regulamentar e disciplinar – estabelecida em lei e amparada constitucionalmente –, e embasada

em estudos técnicos que justificaram a medida adotada.

Ora, não seria de se esperar que, reconhecendo referido tratamento cirúrgico como opção

terapêutica, o CFM deixasse de regulamentar os procedimentos pertinentes, notadamente em razão do alto

risco e complexidade da técnica, bem como em vista de sua incumbência legal de “zelar e trabalhar por todos

os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestígio e bom conceito da

 Ausente, portanto, qualquerprofissão e dos que a exerçam legalmente” (art. 2º da Lei n. 3.268/57).

ilegalidade no ato ora vergastado.
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A corroborar esse entendimento, colacione-se o seguinte precedente jurisprudencial:

 

CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AÇÃO CIVIL PÚBLICA. EXAME PERICIAL PELA NÃO
EXPERIMENTALIDADE DO PROCEDIMENTO MÉDICO DE GASTRECTOMIA
VERTICAL COM INTERPOSIÇÃO ILEAL PARA O TRATAMENTO DE DIABETES
MELLITUS TIPO 2. AUSÊNCIA DE VIOLAÇÃO AOS LIMITES OBJETIVOS E
SUBJETIVOS DA DEMANDA. OBRIGAÇÃO DO CFM EM REGULAMENTAR O
PROCEDIMENTO. HONORÁRIOS. NÃO CABIMENTO. ART. 18, DA LEI 7.347/85. 1.
Discute-se nos autos sobre a regularidade da utilização da técnica cirúrgica de
Gastrectomia Vertical associada à Interposição Ileal para o tratamento de Diabetes
Mellitus Tipo 2, que vinha sendo realizada pelo médico requerido. 2. No exame técnico
produzido nos autos, os peritos, membros da Câmara Técnica sobre Cirurgia
Bariátrica e Síndrome Metabólica do CFM, concluíram que o procedimento de
Gastrectomia Vertical com Interposição Ileal é seguro e eficiente tanto para o
tratamento da obesidade mórbida, quanto do diabetes tipo 2. Ante as conclusões

. 3. Pelosdos especialistas, foi declarada a não experimentalidade do procedimento
termos da sentença, não foi fixada a obrigação do CFM de regulamentar a matéria. O
Juízo de primeira instância apenas ressaltou que, tendo sido declarada a não
experimentalidade do procedimento cirúrgico, cabe ao CFM, de ofício, com vista ao
cumprimento de seus deveres, regulamentá-lo. Descabida a alegação de julgamento extra
petita. 4. Embora, no caso, o CFM não tenha sido condenado a regulamentar o
procedimento em discussão, ele é a autarquia incumbida de editar resoluções
normatizadoras do exercício da medicina e esta função caracteriza-se como um
poder-dever, de modo a estabelecer parâmetros e limites à atuação médica, visando

. 5. à segurança dos usuários Procedimentos cirúrgicos complexos, como o ora em
discussão, devem ser tomados como última alternativa do paciente, pelo que
precisam ser regulamentados, estabelecendo-se critérios de elegibilidade para a
cirurgia (como por exemplo, idade, refratariedade ao tratamento clínico, tempo com

. 6.a doença), para que a indicação fique restrita aos casos estritamente necessários
Não obstante seja competência do Conselho Federal de Medicina editar normas

, no caso,sobre o caráter experimental de procedimentos em medicina
excepcionalmente, a questão foi resolvida com o auxílio de peritos idôneos, membros da
Câmara Técnica Sobre Cirurgia Bariátrica, valendo a decisão como substitutiva dos atos
que seriam incumbência da autarquia profissional. 7. Nos termos do art.  18  da Lei
nº  7.347/85, a condenação da parte autora da ação civil pública ao pagamento de
honorários advocatícios está condicionada à demonstração de inequívoca má-fé, o que
não ocorreu na hipótese. 8. Conhecidos os recursos. Agravo retido, recurso adesivo e
recurso de apelação do MPF não providos. Recursos de apelação do CFM e da União
parcialmente providos, apenas para excluir a condenação destes em honorários
advocatícios. A Turma, por unanimidade, conheceu dos recursos, negou provimento ao
agravo retido, ao recurso adesivo e ao recurso de apelação interposto pelo MPF e deu
parcial provimento aos recursos de apelação da União e do CFM, apenas para excluir a
condenação destes em honorários advocatícios.

(TRF1, AC 0000784-36.2010.4.01.3500, Desembargador Federal Kassio Nunes Marques,
Sexta Turma, e-DJF1 11.05.2018) (g.n.)

 

Resolução CFM n. 2.169/17
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Por fim, alega a parte autora que é “tão acintosa a pretensão legislativa do CFM que na

Resolução nº 2.169/17 o Conselho chega a definir o que é um laboratório de Patologia (art. 2º), o modo como

os laboratórios de Patologia devem contratar com os estabelecimentos que lhe encaminham exames

patológicos (art. 3º) e a responsabilidade dos diretores de instituições que oferecem serviços de Patologia por

danos decorrentes do extravio de material coletado (art. 7º)” (fl. 15).

A Resolução n. 2.169/17 (fls. 80-84) disciplina responsabilidades dos médicos e

laboratórios em relação aos procedimentos diagnósticos de Patologia e estabelece normas técnicas para a

conservação e transporte de material biológico em relação a esses procedimentos. Disciplina, também, as

condutas médicas tomadas a partir de laudos citopatológicos positivos, bem como a auditoria médica desses

exames.

Assim, também não se vislumbra qualquer violação ao princípio da legalidade, pela

autarquia ré, na edição da citada Resolução. Ao contrário, tal ato revela feições nitidamente regulamentares,

decorrentes, como dito, do poder de polícia outorgado pela lei ao CFM.

 

Destarte, não se demonstrou, , que o CFM tenha transbordado do seu poderin casu

regulamentar, nem se pode pressupor que suas decisões possam estar “baseadas em critérios não científicos e

interesses potencialmente inconfessáveis” (fl. 11), circunstância que, em sendo o caso, deve ser impugnada e

comprovada de forma específica, e não por meio de alegações genéricas, como pretende a parte autora, na

presente demanda.

Em vista de tais razões, a rejeição dos pedidos autorais é medida que se impõe.

 

- III -

 

Ante o exposto,  o pedido (CPC, art. 487, I).rejeito

Custas .ex lege

Quanto à fixação da verba honorária, afasto a aplicação do art. 85 do CPC, em razão do

princípio da proporcionalidade, e condeno a parte autora na quantia de R$ 100,00 (cem reais) de honorários

advocatícios.

Secretaria:
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Intimem-se. Oportunamente, arquivem-se.

 

Brasília-DF, 23 de novembro de 2018.

 

(assinado eletronicamente)

  Juiz Eduardo Rocha Penteado

 14ª Vara Federal do DF

 

[1] Art. 24. Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre:

XII - previdência social, ; (g.n.)proteção e defesa da saúde
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PROCESSO Nº: 0803300-75.2018.4.05.8100 - PROCEDIMENTO 

COMUM 
AUTOR: ASSOCIACAO BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA  

ADVOGADO: Paulo Roberto Uchoa Do Amaral  

REU: CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA  

PROCURADOR CIVIL: TURIBIO TEIXEIRA PIRES DE CAMPOS  

5ª VARA FEDERAL - CE (JUIZ FEDERAL SUBSTITUTO) 

I - Relatório 

Trata-se de ação ordinária ajuizada pela ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE 

OZONIOTERAPIA - ABOZ, devidamente qualificada na inicial, em face do 

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM.   

Defende a autora que a Ozonioterapia é uma técnica que utiliza a aplicação de 

uma mistura de gases oxigênio e ozônio com finalidades terapêuticas. Diz que, 

em contato com o organismo, o ozônio medicinal apresenta ações de melhoria 

da oxigenação e da circulação sanguínea, redução de dor e inflamação, além de 

propriedades germicidas. Afirma que são diversas as doenças que podem ser 

tratadas pela ozonioterapia, abrangendo as de origem isquêmica, inflamatória 

e/ou infecciosa. Relata que Cuba conta com 39 Centros Médicos Clínicos de 

Ozonioterapia, nos quais são aplicados, investigados e documentados todos os 

aspectos relativos ao emprego do método. Diz que aquele país da América 

Central dispõe de um grande número de trabalhos sobre a Ozonioterapia, todos 

com rigor científico, sob a coordenação do Centro de Investigaciones del 

Ozono, em Havana. Afirma que a Ozonioterapia já é utilizada em vários outros 

países (Ucrânia, Rússia, Alemanha, Itália, Grécia e Espanha). Diz que 

aproximadamente 15.000 médicos empregam-na para o tratamento de doenças. 

Afirma que, no mundo, existem inúmeras entidades que congregam 

profissionais médicos que utilizam a técnica. 

Acresce que a mais importante delas é a Sociedade Médica Alemã para 

Ozonioterapia, fundada em 1972, que conta hoje com mais de 1.500 filiados. 

Relata que todas as entidades promovem com certa regularidade congressos, 

jornadas e cursos de Ozonioterapia. Afirma que, no Brasil, a técnica é 

reconhecida como procedimento odontológico pelo Conselho Federal de 

Odontologia (Resolução CFO nº 166/2015). Diz que, no Conselho Federal de 

Enfermagem, há parecer favorável para a utilização da Ozonioterapia como 

recurso terapêutico no tratamento de feridas, conforme Resolução 

567/2018. Diz que, conforme Lei nº 12.842/2013, o Conselho Federal de 

Medicina detém o poder regulamentar para estabelecer as 

especialidades/tratamentos da Medicina que podem utilizar a técnica. Afirma 

que já fez inúmeras solicitações à autarquia para o reconhecimento da 

Ozonioterapia como prática médica, mas não logrou êxito. 
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Destaca que tramita no Congresso Nacional projeto de lei que autoriza o uso da 

Ozonioterapia como procedimento médico complementar. Afirma que o projeto 

já foi aprovado no Senado e encaminhado para a Câmara dos Deputados para 

votação. Diz que, em 12.3.2018, o Ministério da Saúde incluiu 10 novas PICS 

na Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares em Saúde 

(PNPIC), dentre elas a Ozonioterapia. 

Informa que, no último dia 13.03.2018, o Conselho Federal de Medicina proibiu 

o emprego de "terapias alternativas" como prática médica. Diz que, a partir da 

proibição, a autarquia iniciou uma campanha difamatória contra o emprego da 

Ozonioterapia através dos Conselhos Regionais de Medicina, sociedades 

médicas e meios de comunicação. 

Sustenta a inconstitucionalidade da Lei nº 12.842/2013, que teria conferido ao 

Conselho Federal de Medicina o poder de legislar sobre a matéria. Diz que tal 

atribuição é da União Federal e não da autarquia federal, conforme previsão 

constitucional (art. 24, inciso XII). 

Em tutela de urgência, requer a concessão de provimento jurisdicional 

antecipatório que determine que o requerido se abstenha de instaurar 

procedimento administrativo em desfavor de seus associados por empregarem 

a Ozonioterapia como técnica para tratamento de doenças. 

Em sua manifestação sobre o pedido de tutela, o Conselho Federal de Medicina 

alega, preliminarmente, a incompetência do Juízo. Diz que, conforme o art. 53, 

III do CPC, é competente para apreciar ações como a dos autos o foro da sede 

do réu (quando ele for pessoa jurídica). Defende, como tem sede em Brasília, 

caberia à Justiça Federal da Secção Judiciária do Distrito Federal a apreciação 

da presente demanda. Sustenta ainda a ilegitimidade ativa da associação autora 

para atuar em nome dos seus associados. Defende que não foi juntada aos autos 

a autorização expressa dos associados para atuar em substituição processual. 

Diz que a documentação, junto com a lista dos filiados, são indispensáveis para 

a propositura da ação, conforme decidiu o Supremo Tribunal Federal em sede 

de repercussão geral nos autos do RE 573.232. Sustenta, no mérito, que é 

responsável pela fiscalização da ética médica em todo o território nacional. 

Defende que, conforme o art. 7º da Lei 12.842/2013, compete-lhe definir o 

caráter experimental de procedimentos em Medicina, autorizando ou vedando 

a sua prática pelos médicos. 

Argumenta que a Resolução CFM nº 1982/2012 prevê os critérios e exigências 

para o reconhecimento de tais procedimentos. Diz que a autora protocolizou em 

10.3.2011 pedido dirigido ao Conselho Federal para que a Ozonioterapia fosse 

reconhecida como procedimento médico. Afirma que, em 7.1.2015, o pleito foi 

apreciado pela Câmara Técnica Provisória de Ozonioterapia, que concluiu, por 

unanimidade, que a Ozonioterapia só poderia ser utilizada como procedimento 
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terapêutico experimental. Diz que, diante da negativa do Conselho Federal, a 

autora formulou novo pedido de reconhecimento. Afirma que o pleito ensejou 

a instauração de outro procedimento administrativo.  Diz que, em parecer 

recente (19.4.2018) que aprecia o último pedido, o Conselho Federal reitera o 

caráter experimental da ozonioterapia e afirma que ela só pode ser empregada 

sob protocolos clínicos de acordo com o Sistema CEP/Conep. Diz que o 

referido parecer ensejou a elaboração de uma resolução específica, já aprovada 

pela Plenária do CFM, que se encontra pendente de publicação. Afirma que, no 

novo regramento, restará normatizado o caráter experimental da Ozonioterapia. 

Diz que, ao contrário do que defende a autora, a Lei nº 12.842/2013 não padece 

de qualquer inconstitucionalidade. Afirma que a decisão do CRM de não 

reconhecer a Ozonioterapia como procedimento médico, se baseia em 

argumentos técnicos. Diz que falta comprovação científica da segurança, 

eficácia e aplicabilidade da Ozonioterapia para o seu reconhecimento. Pede o 

indeferimento do pedido de tutela antecipada. 

Em petição datada de 13.7.2018, o CFM diz que reportagem feita pelo programa 

Fantástico da Rede Globo teria revelado que médicos adeptos da Ozonioterapia 

acreditam que a técnica pode curar doenças graves, tais como o câncer e a Aids, 

mas ainda inexiste pesquisa que comprove tal fato. Afirma que a reportagem só 

reforçaria o entendimento de que a Ozonioterapia não tem base científica. 

Decisão denegatória da tutela de urgência, id.4058100.3934997. Na decisão, 

foi determinado que a entidade autora indicasse expressamente os limites 

subjetivos da lide, apresentado a autorização para litigar dos substituídos. 

Autorizações apresentadas, conforme documentos de id. 4058100.8677390 e 

4058100.8677408.    

Foi interposto agravo da decisão, que foi mantida em todos os seus termos em 

juízo de retratação. 

Em réplica, a entidade autora contraria a alegação de ilegitimidade ativa e 

reafirma os termos da inicial. 

Intimadas a indicar provas a serem produzidas, ambas as partes requereram a 

oitiva de testemunhas.    

É o relatório, passo a decidir. 

II - Fundamentação 

Antes de qualquer análise, importa definir o exato objeto da ação, consistente 

na declaração da inconstitucionalidade da Lei nº 12.842/2013, que teria 

conferido ao Conselho Federal de Medicina o poder de legislar sobre a matéria. 
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Sustenta a entidade autora que tal atribuição é da União Federal e não da 

autarquia federal, conforme previsão constitucional (art. 24, inciso XII). Como 

corolário do eventual reconhecimento da inconstitucionalidade, requer-se a 

proibição do promovido de sancionar os substituídos.   

Com se observa, a matéria é, exclusivamente de direito. Não está em discussão 

a eficácia da terapia indicada na inicial, mas apenas a possibilidade do 

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM, ente promovido, qualificá-la 

como experimental. 

Assim, a prova testemunha requerida não é útil ao deslinde da demanda, não 

merecendo ser acolhida, sendo a hipótese de julgamento antecipado.   

Passo ao julgamento. 

Em preliminar, reafirmo a decisão acerca da competência do juízo da 5ª Vara 

para processar e julgar a presente ação, assim como, sobre a legitimação do ente 

autor.   

Como já decidido, o STF entende que aplica-se o disposto no § 2º do art. 109 

tanto à União Federal como às autarquias federais para fins de fixação da 

competência. Trata-se de tese firmada pela Suprema Corte em sede de 

repercussão geral (Tema 374), nos seguintes termos: 

"A regra prevista no § 2º do art. 109 da Constituição Federal também se 

aplica às ações movidas em face de autarquias federais". 

Tal entendimento permite que as ações movidas contra as autarquias federais 

possam ser ajuizadas no foro do autor. Na hipótese, tendo a associação autora 

filial em Fortaleza, conforme comprova o CNPJ da entidade, não há óbice para 

a tramitação da ação neste Juízo. 

No que se refere a alegação de ilegitimidade do ente autor, o STF entende que, 

em casos de substituição processual por associação, é indispensável que a ação 

seja instruída com a autorização e lista dos substituídos. É o que se extrai do 

Tema 082 de repercussão geral nos seguintes termos: 

"I - A previsão estatutária genérica não é suficiente para legitimar a 

atuação, em Juízo, de associações na defesa de direitos dos filiados, sendo 

indispensável autorização expressa, ainda que deliberada em assembleia, 

nos termos do artigo 5º, inciso XXI, da Constituição Federal; 

II - As balizas subjetivas do título judicial, formalizado em ação proposta 

por associação, são definidas pela representação no processo de 

conhecimento, limitada a execução aos associados apontados na inicial". 
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Em obediência à decisão de tutela de urgência, a entidade autora juntou a 

referida documentação, regularizando a substituição processual e definindo os 

limites subjetivos da lide. 

Nada há, portanto, a acrescer, quanto a este aspecto.   

No mérito, insurge-se a associação autora contra decisão do Conselho Federal 

de Medicina que negou a incorporação de técnica experimental (a 

ozonioterapia) como prática médica. 

Conforme Lei nº 12.842/2013, é o Conselho Federal de Medicina que fixa os 

critérios para a definição do caráter experimental de certos procedimentos 

médicos, podendo permitir ou proibir que eles sejam adotados pelos médicos.    

Art. 7o  Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de 

Medicina editar normas para definir o caráter experimental de procedimentos 

em Medicina, autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos. 

A Lei nº 12.842/2013 foi criada com base no art. 24, inciso XII da Constituição 

Federal, que confere competência legislativa concorrente à União, Estados e 

Distrito Federal para tratar de questões de defesa da saúde, nos seguintes 

termos: 

Art. 24. Compete à União, aos Estados e ao Distrito Federal legislar 

concorrentemente sobre: 

(...) 

XII - previdência social, proteção e defesa da saúde; (...). 

Trata-se, portanto, de legislação que se harmoniza com a Carta Maior. 

Na hipótese, a Associação autora aponta vício de constitucionalidade na Lei nº 

12.842/2013 quando atribui ao CFM a competência para definir quais 

procedimentos podem ser incorporados à prática médica. 

Ora, ao delegar ao CFM tal poder regulamentar, o legislador federal se baseou 

em autorização constitucional. 

Ressalte-se ainda que não há na Carta Maior qualquer previsão de que a matéria 

só possa ser disciplinada por lei. Dessa forma, ao contrário do que defende a 

associação autora, é possível sim que o legislador federal delegue ao CFM tal 

poder regulamentar. 
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Sendo o CFM a entidade fiscalizadora da profissão, mostra-se absolutamente 

plausível que lhe caiba disciplinar os critérios para incorporação de técnicas 

ainda experimentais aos procedimentos médicos. 

Assim, a mim parece que não há inconstitucionalidade a ser reconhecida, o que, 

por si, já é bastante para decidir pela improcedência da ação.    

Por outro lado, não compete ao Poder Judiciário substituir o critério técnico do 

Conselho Federal de Medicina na análise de terapias médicas. 

Na hipótese, o réu negou, por duas vezes, a autorização solicitada pela autora 

para uso da ozonioterapia no tratamento de doenças. 

As decisões denegatórias do Conselho Federal de Medicina se basearam em 

argumentos técnicos. É ao menos o que se extrai das seguintes passagens da 

manifestação do réu, nos seguintes termos: 

"Deliberação da reunião da Câmara Técnica Provisória de Ozonioterapia, 

realizada em 07.01.15 

Considerando os dados apresentados na revisão da literatura científica 

encaminhada pela Associação Brasileira de Ozonioterapia, fica evidente a 

falta de estudos clínicos controlados de fase 11 e fase 111 que permitam 

concluir pela segurança e eficácia em relação ao uso da Ozonioterapia para 

tratamento da dor lombar. Em concordância com as conclusões do Centro 

Cochrane do Brasil, salientamos que "são necessários mais estudos com 

metodologia adequada e comparação da ozonioterapia a procedimentos 

placebos, assim como estudos comprovando as diversas doses e meios de 

aplicação de ozônio". 

Em relação ao uso da Ozonioterapia no tratamento da úlcera crônica de 

membros inferiores, como mostra a revisão do Centro Cochrane do 

Brasil, "existem evidências de baixa qualidade metodológica que o 

tratamento com ozônio pode ser efetivo e seguro no tratamento de úlceras 

crônicas de MMII relacionadas a diabetes e a insuficiência arterial 

periférica. Não foram localizadas evidências sobre a efetividade de 

ozonioterapia no tratamento de úlceras venosas" 

(...) 

"CONCLUSÃO 

Diante do pleito para análise de evidências científicas acerca da utilização 

da ozonioterapia na prática clínica e o seu reconhecimento como 

procedimento médico no Brasil protocolado pela ABOZ, o Conselho 
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Federal de Medicina conclui que este procedimento é experimental devido 

à falta de evidências científicas baseada na revisão sistemática da literatura 

para o seu uso na prática clínica. Há elevado grau de incerteza quanto à 

eficácia do procedimento, assim como há ausência de benefícios nos 

prováveis efeitos da sua utilização clínica quando comparada aos 

tratamentos já consagrados em 5 usos. Some-se a isso evidência de 

estimativa de dano aos pacientes submetidos à ozonioterapia. 

Assim, o Conselho Federal de Medicina afirma ser a ozonioterapia 

procedimento experimental para a prática médica, só podendo ser 

realizado sob protocolos clínicos de acordo com o Sistema CEP/Conep. 

Esse é o parecer, S.M.J. Brasília, 19 de abril de 2018". 

Consoante se vê, as decisões do CFM se fundaram na ausência de evidência 

científica que justificasse a incorporação da ozoniterapia como prática médica. 

Ora, se a autarquia federal (a quem cabe a analisar a eficácia das técnicas 

experimentais) se manifestou contrária ao uso da ozonioterapia pela classe 

médica, não há como este Juízo substituir o critério técnico da entidade 

especializada. . 

Ademais, a prescrição indiscriminada da ozonioterapia para tratar doenças 

diversas sem comprovação científica pode colocar em risco a vida de pacientes 

que, ludibriados por falsas promessas, optem por se submeter à técnica, abrindo 

mão do tratamento convencional com eficácia reconhecida. 

Assim, é inegável que a inclusão de procedimentos experimentais (tal como 

ozonioterapia) entre as práticas médicas deve se cercar de todas as cautelas para 

não dar margem a situações de oportunismo e evitar o uso da técnica com o 

chamado efeito plascebo, ou seja, sem nenhum ou pouco benefício para 

pacientes que a utilizam. 

Somente estudos com suficiente rigor científico que apontem resultados 

clínicos relevantes devem embasar eventual autorização do emprego da 

ozonioterapia como prática médica. 

Assim, é ao Conselho Federal de Medicina que deve ser reconhecida a 

autoridade científica para regular a questão.   

  

III - Dispositivo 

Em face do exposto, diante da prova dos autos e firme em meu convencimento, 

JULGO a presente ação IMPROCEDENTE, denegando os pedidos do autor. 
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Os efeitos subjetivos da presente ação alcançam apenas os substituídos 

elencados nos documentos de id. 4058100.8677390 e 4058100.8677408, que 

autorizaram a presente interposição. 

Custas ex-lege. Honorários fixados em R$ 1.000,00 (mil reais). 

P.R.I. 

Fortaleza, 13 de fevereiro de 2019.      

  

João Luis Nogueira Matias 

Juiz Federal - 5a Vara/Ce 
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PROCESSO: 1006358-02.2019.4.01.3502
 
 
 

INFORMAÇÃO DE PREVENÇÃO
 

NEGATIVA
 
 
 

 
Subseção Judiciária de Anápolis-GO

Distribuição

A Distribuição da Subseção Judiciária de Anápolis-GO informa que, após análise do relatório de prevenção gerado
automaticamente pelo sistema PJe e pesquisa nos demais sistemas eletrônicos da Justiça Federal da 1ª Região, não
foram identificados processos possivelmente preventos ao processo 1006358-02.2019.4.01.3502.

Encaminhem-se os autos ao órgão julgador do processo.

ANÁPOLIS, 29 de novembro de 2019.

 

(assinado eletronicamente)
Servidor
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PROCESSO: 1006358-02.2019.4.01.3502 
CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM CÍVEL (7) 
AUTOR: CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIAS  
RÉU: ANTONIO ALVES DE RESENDE VIEIRA  
  

CONCLUSÃO 
 
 
 

Nesta data, faço os presentes autos conclusos ao MM. Juiz Federal da 2ª Vara da
Subseção Judiciária de Anápolis/GO.
 
Anápolis/GO,2 de dezembro de 2019.
 

MARCELLE MEDEIROS MENDES LINS
 

Servidor(a) 
 

 
 
                  
 

JUSTIÇA FEDERAL
Subseção Judiciária de Anápolis/GO

Juízo da 2ª Vara Federal
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PROCESSO: 1006358-02.2019.4.01.3502 
CLASSE: PROCEDIMENTO COMUM CÍVEL (7) 

AUTOR: CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIAS 
Advogados do(a) AUTOR: ANA CAROLINA BUENO MACHADO - GO17672, CLAUDIA DE CASTRO ZICA - GO20521 

RÉU: ANTONIO ALVES DE RESENDE VIEIRA 
  
 
 
  

DECISÃO
 

 
 

Trata-se de ação de procedimento comum, ajuizada por CONSELHO
REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIAS – CRM em desfavor da ANTONIO
ALVES DE RESENDE VIEIRA com pedido de antecipação de tutela, objetivando:
 

"a) Conceder a tutela cautelar, inaudita altera parte, a fim de determinar, nos
termos do artigo 297 do Código de Processo Civil, determinando ao requerido que se
ABSTENHA DE REALIZAR os cursos de OZONIOTERAPIA CLÍNICA nos dias 14 e 15 de
Dezembro de 2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020, sob pena de multa, ante o risco de
divulgação de técnicas sem devido reconhecimento, bem como A IMEDIATA
SUSPENSÃO DA PUBLICIDADE ENGANOSA E ABUSIVA, em todos os meios de
comunicação, incluindo principalmente redes sociais, dando ampla divulgação dessa
suspensão em seu sítio oficial e mídias sociais;
 

(...)
 

c) Havendo a concessão da tutela cautelar em caráter antecedente, requer o
aditamento da petição inicial, com a complementação de sua argumentação, juntada de
novos documentos e a confirmação do pedido de tutela final, em 15 (quinze) dias ou em
outro prazo maior que o juiz fixar, visto que a medida principal com pedido final será
através de Ação Civil Pública, nos termos do artigo 303, § 1º, do Código de Processo
Civil;

PODER JUDICIÁRIO

JUSTIÇA FEDERAL
Subseção Judiciária de Anápolis-GO

2ª Vara Federal Cível e Criminal da SSJ de Anápolis-GO
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d) Explicita ainda o requerente que, nos termos do artigo 319, inciso VII, opta
em não realizar a audiência de conciliação ou mediação. Portanto, com o aditamento da
presente inicial nos termos do inciso I, § 1º, do artigo 303 do Código de Processo Civil, o
autor requererá a citação do requerido para responder ao pedido definitivo”.
 

A parte autora alega, em síntese, que:
 

- circula nas redes sociais do requerido a oferta dos cursos denominados de
“OZONIOTERAPIA CLÍNICA” a serem ministrados pelo FISIOTERAPUETA Antônio Alves
Resende Vieira, nas datas de 14 e 15 de Dezembro/2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020;
 

- a prática de ozonioterapia se caracteriza como procedimento invasivo com
aplicação de substância ao corpo, o qual é completamente desprovido de evidências
quanto à sua eficácia, assim como de seus benefícios nos prováveis efeitos da sua
utilização clínica, quando comparada aos tratamentos já consagrados em uso, além de
poder apresentar uma infinidade de complicações à saúde;
 

- o Conselho Federal de Medicina (CFM) estabeleceu por meio da Resolução
CFM 2.181/2018 que a referida técnica/prática é experimental, e como tal, só poder ser
utilizada em experimentação clínica dentro dos protocolos do sistema CEP/CONEP do
Conselho Nacional de Saúde;
 

- se ao médico é vedada a prática da ozonioterapia fora dos protocolos de
experimentação clínica registrados no CEP/CONEP, resta irrefutável a falta de
legitimidade do “ensino” da referida técnica por um fisioterapeuta, tendo como público
alvo “profissionais graduados na área da saúde”;
 

- ainda que a referida prática já tivesse algum respaldo científico, seria a
mesma uma atividade exclusiva do médico ao teor do artigo 4º da Lei n. 12.842/13;
 

- a questão trazida aos autos relaciona-se com a realização dos cursos de
“ozonioterapia clínica” a serem ministrados por profissional que NÃO É MÉDICO, ou seja,
que não possui a qualificação e competência legal para exercer qualquer atividade
relativa a procedimentos invasivos, mormente se considerarmos que tal atividade, sequer,
possui o devido reconhecimento científico;
 

- em 19 de abril de 2018, novamente o CFM entendeu que a ozonioterapia é
procedimento experimental para a prática médica, só podendo ser realizado sob
protocolos clínicos do Sistema CEP/CONEP;
 

- esse parecer ensejou a elaboração de uma resolução específica, aprovada
pela Plenária do CFM e normatizando o caráter experimental da ozonioterapia, qual seja
a RESOLUÇÃO CFM n. 2.181/2018;
 

- o Conselho Federal de Medicina detém competência expressa por lei de
definir quais procedimentos são experimentais ou não, conforme art. 7º da Lei nº
12.842/2013.
 

A inicial foi instruída com procuração e documentos.
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Vieram os autos conclusos.
 

Decido.
 

Nos termos do art. 303 do CPC, a tutela de urgência está condicionada à
demonstração concomitante da probabilidade do direito alegado e do perigo de dano ou
risco ao resultado útil do processo.
 

Verifica-se a presença de ambos os requisitos.
 

A parte autora pretende a suspensão do curso de Ozonioterapia Clínica
(teórico e prático) a ser ministrado pelo réu, profissional da área de Fisioterapia, nos dias
14 e 15 de dezembro de 2019 e dias 18 e 19 de janeiro de 2020 na Clínica Ponto de
Equilíbrio em Anápolis-GO, conforme comprovam os documentos juntados no Id.
 130898871 e divulgação em redes sociais.
 

Na divulgação, consta a informação de que o curso destina-se a profissionais
da área de saúde e o procedimento será feita em pacientes reais. Há ainda a informação
de que a ozonioterapia consiste no uso do ozônio medicinal.
 

Ao Conselho Regional de Medicina - CRM, de acordo com a Lei n. 3.268/57,
art. 2º, compete disciplinar e fiscalizar a ética médica em todo o território nacional, verbis:
 

Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de Medicina são os órgãos
supervisores da ética profissional em toda a República e ao mesmo tempo,
julgadores e disciplinadores da classe médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por
todos os meios ao seu alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo
prestígio e bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente (g.n.).
 

Já o art. 7º da Lei n. 12.842, de 10 de julho de 2013, que “Dispõe sobre o
exercício da Medicina”, estabelece que:
 

“Art. 7º Compreende-se entre as competências do Conselho Federal de Medicina
editar normas para definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina,
autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos.
 
Parágrafo único. A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de Medicina
abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos especificados no caput,
bem como a aplicação das sanções pertinentes em caso de inobservância das
normas determinadas pelo Conselho Federal” (destaquei).
 

De acordo com tais dispositivos legais compete ao CFM a fixação de
requisitos que definam o caráter experimental de determinados procedimentos médicos,
incluindo a permissão ou proibição de que eles sejam adotados pelos médicos.
 

Não há dúvidas, portanto, da delegação de tal poder regulamentar ao CFM,
ressaltando, inclusive a previsão constitucional contida no art. 24, XII, da CF/88.
 

Além das disposições legais, o quadro de normas do Conselho (Parecer CFM
n. 0/2018 – Id. 130920851), a Resolução CFM n. 1.982/2012, e os vários artigos
científicos juntados aos autos comprovam que a ozonioterapia trata-se de procedimento
experimental que depende de critérios de protocolo e avaliação e só pode ser utilizado
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como experimentação clínica médica.
 

Nesse sentido, foi editada a Resolução CFM n. 2.181/2018 que normatizou o
caráter experimental da ozonioretapia e registrou:
 

 Art. 1º Considerar a ozonioterapia como procedimento experimental
para a prática médica, de acordo com as fundamentações contidas no
anexo desta resolução, só podendo ser realizada sob protocolos clínicos de
acordo com as normas do sistema CEP/Conep, em instituições devidamente
credenciadas.
 
O requerido é fisioterapeuta e não possui formação médica e, por isso, não

possui qualificação técnica para ministrar o curso ou realizar procedimento invasivo ainda
sem eficácia comprovada cientificamente. Na divulgação do curso (id130898871) consta a
informação de que:
 

“Dentre as diversas técnicas e procedimentos que visam auxiliar os
tratamentos ontológicos e garantir mais qualidade de vida aos pacientes, está
a ozonioterapia, um método centenário e eficaz contra mais de duzentos
problemas de saúde.
 
Produzido através de um gerador próprio, o ozônio medicinal é injetado no

organismo em quantidades especificas por um ozonioterapeuta especializado (...)” a
 “aplicação de ozonioterapia é muito eficiente contra tumores localizados, ou ainda
intravenosa, intramuscular ou por insuflação retal. O tipo de procedimento ut
ilizado varia de acordo com o paciente e o grau de evolução da doença. (...)"
 

A afirmação do requerido, por si só, já esbarra nas normas editadas pelo
Conselho de Medicina e configura propaganda enganosa e perigosa, pois objetiva atrair
profissionais e pacientes na utilização de um procedimento ainda em fase experimental e
que fere as disposições legais do ato médico.
 

A proteção à saúde e à vida do ser humano deve ser protegida por lei e
garantida judicialmente, razão pela qual deve ser deferido o pedido.
 

Isso posto DEFIRO o pedido e DETERMINO a imediata suspensão da
realização do curso OZONIOTERAPIA CLÍNICA nos dias 14 e 15 de Dezembro de 2019
e 18 e 19 de Janeiro de 2020, sob pena de multa diária de R$10.000,00 (dez mil reais),
bem como a IMEDIATA SUSPENSÃO DA PUBLICIDADE em todos os meios de
comunicação, incluindo principalmente redes sociais, dando ampla divulgação dessa
suspensão em seu sítio oficial e mídias sociais.
 

Intimem-se e Cite-se o requerido.
 

Anápolis/GO, 6 de dezembro de 2019.
 

 
 

ALAÔR PIACINI
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EXCELENTÍSSIMO SENHOR DOUTOR DESEMBARGADOR PRESIDENTE 
DO EGRÉGIO TRIBUNAL REGIONAL FEDERAL DA 1ª REGIÃO. 
 
 

 

 
 

ANTÔNIO ALVES RESENDE VIEIRA, brasileiro, casado, 

fisioterapeuta, inscrito no CPF sob o nº 959.807.091-34, portador de RG n° 

4361294 DGPC-GO, residente e domiciliado na Rua Avelar, Quadra H, Lote 

04, Vila Santa Isabel, Anápolis – GO, por seus procuradores, Mateus Carvalho 

Neto – OAB/GO 34.166, Thiago Dos Santos Moreira – OAB/GO 34.179 e 

Bruno Braz Sandre – OAB/GO 32.291, profissionalmente estabelecidos no 

endereço acima tipografado, onde recebem os documentos e as intimações de 

praxe e estilo forense, vem perante esse juízo, apresentar o presente AGRAVO 
DE INSTRUMENTO, em face da decisão que concedeu a tutela cautelar 

antecedente na AÇÃO DE OBRIGAÇÃO DE NÃO FAZER C/C PEDIDO DE 
TUTELA ANTECIPADA  de nº 1006358-02.2019.4.01.3502, movida por 

CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIÁS – 
CREMEGO, pessoa jurídica de direito público, Autarquia Federal inscrita no 

CNPJ sob o nº 01.010.446/0001-60, com sede à rua T-28, nº 245, Setor 

Bueno, Goiânia – GO, representada por seu presidente LEONARDO MARIANO 
REIS, com fulcro nas razões em anexo. 

 
 

I – DO PREPARO 

 
A guia de custas, devidamente recolhida, segue em anexo à 

presente peça (anexo 01). 
 

 
II – DA TEMPESTIVIDADE E DO CABIMENTO 
 

Segundo dispõe o Código de Processo Civil de 2015, o prazo de 

interposição do Recurso de Agravo de Instrumento é de 15 (quinze) dias úteis. 
Deste modo, considerando que a juntada aos autos do mandado de intimação 

cumprido ocorreu em 08/01/2020, levando-se ainda em conta a suspensão 

dos prazos processuais do dia 20 de dezembro até o dia 20 de janeiro, o prazo 
final para a interposição do recurso é dia 10/02/2020. 

 

Já em relação ao cabimento do presente agravo, temos que: 
 



 

 

Art. 1.015.  Cabe agravo de instrumento contra as 
decisões interlocutórias que versarem sobre: 

 
I - tutelas provisórias; 
 

Logo, conclui-se que o presente agravo, além de tempestivo, é 
cabível para o ataque da decisão agravada. 

 

 

III – DO NOME E ENDEREÇO DOS ADVOGADOS  
 

Advogados do Agravante: Thiago dos Santos Moreira, inscrito na 

OAB/GO sob o nº 34179, Mateus Carvalho Neto, inscrito na OAB/GO sob o 

número 34166 e Bruno Bráz Sandre, inscrito na OAB/GO sob o nº 32291, 

todos com escritório profissional à Rua Tocantins, Quadra 08, Lote 06, Vila 
Goiás, Anápolis – GO, CEP: 75115-360; 

 
Advogados do Agravado: Ana Carolina Bueno Machado, inscrita 

na OAB/GO sob o nº 17.672 e Cláudia de Castro Zica, inscrita na OAB/GO 

sob o nº 20.521. Rua T-28, nº 245, Setor Bueno, Goiânia – GO. 

 
 
IV – DA JUNTADA DAS PEÇAS OBRIGATÓRIAS E 

FACULTATIVAS  
 

O Agravante deixa de juntar as cópias descritas no artigo 1.017, 
incisos I e II do Código de Processo Civil, conforme previsão do parágrafo 5º 

do mesmo artigo, no qual é dispensado a juntada das peças obrigatórias 

tratando-se de processos judiciais eletrônicos. 

 

Diante disso, pleiteia-se o processamento e distribuição do 

presente recurso, para que seja, inicialmente, e com urgência, submetido 
à análise do pedido de efeito suspensivo (art. 1.019, inc. I, lei nº 13.105/15). 
 

Termos em que pede deferimento. 

 

Anápolis – GO, 06 de fevereiro de 2020. 
 

Thiago dos Santos Moreira                                 Mateus Carvalho Neto 
        OAB/GO 34.179                                              OAB/GO 34.166 

 

Bruno Bráz Sandre 
OAB/GO 32.291 
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EMÉRITOS JULGADORES 
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Autos Principais nº 1006358-02.2019.4.01.3502 

AGRAVANTE: ANTONIO ALVES RESENDE VIEIRA 

AGRAVADO: CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIÁS 

 

 

 

 
 

I – DA DECISÃO RECORRIDA 
 

 

Trata-se o Agravante de fisioterapeuta, devidamente inscrito no 

Conselho Regional de Fisioterapia e Terapia Ocupacional da 11ª Região 

(CREFITO-11) sob o nº 76236-F, graduado na Universidade de Marília, e pós 
graduado em Fisioterapia Hospitalar pela Faculdade Católica de Goiás, além 

de ter participado de inúmeros cursos de formação complementar, conforme 
certificados em anexo (anexo 02), sendo, portanto, devidamente qualificado 

para aplicar em seus pacientes todas as práticas autorizadas e 

regulamentadas por seu conselho. 
 

Sob essa premissa, o Agravante passou a focar sua área de 
atuação principalmente no atendimento de pacientes com problemas na 

coluna. Sempre preocupado em oferecer aos seus pacientes o melhor 
tratamento possível, após muito estudo chegou Ele à conclusão de que o 
tratamento convencional, aliado à prática integrativa da ozonioterapia, era 

capaz de entregar ao paciente resultados fantásticos.  

 
Assim, dedicou-se a aprofundar seu conhecimento na área da 

ozonioterapia, tendo participado de vários cursos sobre o tema, inclusive do 
Curso Internacional de ozonioterapia, ministrado por uma das maiores 
autoridades mundiais em ozonioterapia, Dr. Juan Carlos Perez Olmoedo, 
e do curso de ozonioterapia, módulos básico e avançado, junto à 
Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), conforme certificados em 
anexo (anexo 03). 

 



 

 

Após muito aperfeiçoamento, o Agravante começou a replicar os 

ensinamentos extraídos de seus estudos em seus pacientes, obtendo 

resultados incríveis, não só no tratamento de problemas relacionados à 

coluna, mas em inúmeras outras intercorrências. 

 

Em função dos bons resultados apresentados por seus pacientes, 
o Agravante passou a ser referência em sua região no que se refere à 

ozonioterapia, atraindo a atenção inclusive de outros profissionais da área da 

saúde.  

 

Desta forma, passaram a ser cada vez mais comuns pedidos de 

que ele compartilhasse todo o conhecimento e experiência acumulados, 

motivo pelo qual decidiu organizar e realizar um curso de Ozonioterapia 

Clínica, inicialmente marcado para 14 e 15 de Dezembro de 2019, mas 

posteriormente postergado para 18 e 19 de Janeiro de 2020.    
 

Aqui cumpre-nos ressaltar que o referido curso seria ministrado 
pelo próprio Agravante, em sua própria clínica, de forma que toda a sua 

formação profissional, aliada à prática clínica de anos de atuação com o 

ozônio, o qualificavam com o gabarito necessário para repassar a outros 

profissionais os ensinamentos arduamente adquiridos por ele. 

 
Contudo, o Agravante foi negativamente surpreendido com uma 

intimação judicial, pela qual foi informado de que o Conselho Regional de 
Medicina do Estado de Goiás (CREMEGO), havia entrado com um pedido de 

Tutela Cautelar Antecedente solicitando, em sede de liminar, o cancelamento 

de seu curso. Ao analisar os autos, o juiz singular proferiu a seguinte decisão: 
 
Nos termos do art. 303 do CPC, a tutela de urgência está condicionada à 
demonstração concomitante da probabilidade do direito alegado e do 
perigo de dano ou risco ao resultado útil do processo. Verifica-se a 
presença de ambos os requisitos. A parte autora pretende a suspensão 
do curso de Ozonioterapia Clínica (teórico e prático) a ser ministrado pelo 
réu, profissional da área de Fisioterapia, nos dias 14 e 15 de dezembro 
de 2019 e dias 18 e 19 de janeiro de 2020 na Clínica Ponto de Equilíbrio 
em Anápolis-GO, conforme comprovam os documentos juntados no Id. 
130898871 e divulgação em redes sociais. Na divulgação, consta a 
informação de que o curso destina-se a profissionais da área de saúde e 
o procedimento será feita em pacientes reais. Há ainda a informação de 
que a ozonioterapia consiste no uso do ozônio medicinal. Ao Conselho 
Regional de Medicina - CRM, de acordo com a Lei n. 3.268/57, art. 2º, 
compete disciplinar e fiscalizar a ética médica em todo o território 
nacional, verbis: Art. 2º O conselho Federal e os Conselhos Regionais de 
Medicina são os órgãos supervisores da ética profissional em toda a 
República e ao mesmo tempo, julgadores e disciplinadores da classe 



 

 

médica, cabendo-lhes zelar e trabalhar por todos os meios ao seu 
alcance, pelo perfeito desempenho ético da medicina e pelo prestígio e 
bom conceito da profissão e dos que a exerçam legalmente (g.n.). Já o 
art. 7º da Lei n. 12.842, de 10 de julho de 2013, que “Dispõe sobre o 
exercício da Medicina”, estabelece que: “Art. 7º Compreende-se entre 
as competências do Conselho Federal de Medicina editar normas para 
definir o caráter experimental de procedimentos em Medicina, 
autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos. Parágrafo 
único. A competência fiscalizadora dos Conselhos Regionais de 
Medicina abrange a fiscalização e o controle dos procedimentos 
especificados no caput, bem como a aplicação das sanções 
pertinentes em caso de inobservância das normas determinadas 
pelo Conselho Federal” (destaquei). De acordo com tais dispositivos 
legais compete ao CFM a fixação de requisitos que definam o caráter 
experimental de determinados procedimentos médicos, incluindo a 
permissão ou proibição de que eles sejam adotados pelos médicos. Não 
há dúvidas, portanto, da delegação de tal poder regulamentar ao CFM, 
ressaltando, inclusive a previsão constitucional contida no art. 24, XII, da 
CF/88. Além das disposições legais, o quadro de normas do Conselho 
(Parecer CFM n. 0/2018 – Id. 130920851), a Resolução CFM n. 
1.982/2012, e os vários artigos científicos juntados aos autos comprovam 
que a ozonioterapia trata-se de procedimento experimental que depende 
de critérios de protocolo e avaliação e só pode ser utilizado como 
experimentação clínica médica. Nesse sentido, foi editada a Resolução 
CFM n. 2.181/2018 que normatizou o caráter experimental da 
ozonioretapia e registrou: Art. 1º Considerar a ozonioterapia como 
procedimento experimental para a prática médica, de acordo com 
as fundamentações contidas no anexo desta resolução, só podendo ser 
realizada sob protocolos clínicos de acordo com as normas do sistema 
CEP/Conep, em instituições devidamente credenciadas. O requerido é 
fisioterapeuta e não possui formação médica e, por isso, não possui 
qualificação técnica para ministrar o curso ou realizar procedimento 
invasivo ainda sem eficácia comprovada cientificamente. Na divulgação 
do curso (id130898871) consta a informação de que: “Dentre as diversas 
técnicas e procedimentos que visam auxiliar os tratamentos ontológicos e 
garantir mais qualidade de vida aos pacientes, está a ozonioterapia, um 
método centenário e eficaz contra mais de duzentos problemas de 
saúde. Produzido através de um gerador próprio, o ozônio medicinal é 
injetado no organismo em quantidades especificas por um 
ozonioterapeuta especializado (...)” a “aplicação de ozonioterapia é muito 
eficiente contra tumores localizados, ou ainda intravenosa, 
intramuscular ou por insuflação retal. O tipo de procedimento 
utilizado varia de acordo com o paciente e o grau de evolução da 
doença. (...)" A afirmação do requerido, por si só, já esbarra nas normas 
editadas pelo Conselho de Medicina e configura propaganda enganosa e 
perigosa, pois objetiva atrair profissionais e pacientes na utilização de 
um procedimento ainda em fase experimental e que fere as disposições 



 

 

legais do ato médico. A proteção à saúde e à vida do ser humano deve 
ser protegida por lei e garantida judicialmente, razão pela qual deve ser 
deferido o pedido. Isso posto DEFIRO o pedido e DETERMINO a imediata 
suspensão da realização do curso OZONIOTERAPIA CLÍNICA nos dias 
14 e 15 de Dezembro de 2019 e 18 e 19 de Janeiro de 2020, sob 
pena de multa diária de R$10.000,00 (dez mil reais), bem como a 
IMEDIATA SUSPENSÃO DA PUBLICIDADE em todos os meios de 
comunicação, incluindo principalmente redes sociais, dando ampla 
divulgação dessa suspensão em seu sítio oficial e mídias sociais. 

 

Merece reforma a referida decisão, uma vez que encontra em total 

dissonância com a legislação vigente pertinente ao tema, conforme doravante 

passaremos a discorrer.  

 
 

II – DAS RAZÕES PARA REFORMA 
 
 
2.1 – DA NÃO APLICAÇÃO DO ART. 4º DA LEI 12.842/13 À 

PRÁTICA DA OZONIOTERAPIA 
 
Inicialmente, devemos discorrer a respeito das técnicas utilizadas 

pelo fisioterapeuta no tratamento baseado na ozonioterapia. A ozonioterapia é 

uma técnica que utiliza a aplicação de uma mistura dos gases oxigênio e 

ozônio com finalidade terapêutica. Um dos resultados da ozonioterapia é levar 

mais oxigênio para os tecidos do corpo, o que contribui para reduzir quadros 

inflamatórios e regular o sistema imunológico do paciente. 
 
A ozonioterapia, em sua utilização por fisioterapeutas, é feita 

sempre por meio das técnicas mais simples. O Agravante, em sua atuação 
profissional, utiliza, por exemplo, a ingestão de água ozonizada, a aplicação 

de óleo ozonizado na pele, insuflação por meio de “bags” plásticos.  
 
Dentre todas as técnicas utilizadas por ele, a mais invasiva é a 

injeção intramuscular, procedimento pelo qual o gás é injetado de forma 

intramuscular por meio de uma pequena agulha, semelhante à agulha de 
insulina. 

 
Ultrapassado esse importante esclarecimento, o principal pilar de 

sustentação tanto da peça vestibular apresentada pelo Agravado quanto da 

decisão ora recorrida está na alegação de que a prática da ozonioterapia seria 

atividade privativa do médico. 
 



 

 

De fato a Lei Federal nº 12.842/13, conhecida com a Lei do Ato 

Médico, elenca as práticas privativas do médico, conforme transcrição abaixo: 

 

 Art. 4º São atividades privativas do médico: 
[...] 
 
III - indicação da execução e execução de 
procedimentos invasivos, sejam diagnósticos, 
terapêuticos ou estéticos, incluindo os acessos 
vasculares profundos, as biópsias e as endoscopias; 
 
[...] 
 
§ 4º Procedimentos invasivos, para os efeitos desta 
Lei, são os caracterizados por quaisquer das 
seguintes situações:  
 
I - (VETADO);  
II - (VETADO);  
 
III - invasão dos orifícios naturais do corpo, 
atingindo órgãos internos.  

 
LOGO, O PROCEDIMENTO SOMENTE SERÁ INVASIVO SE 

ATINGIR ÓRGÃOS INTERNOS DO PACIENTE. Conforme artigo 373 do 
Código de Processo Civil, o ônus da prova incumbe ao autor quanto ao fato 
constitutivo de seu direito. NESSE SENTIDO, O AGRAVADO NÃO SE 
DESINCUMBIU DE COMPROVAR QUE O AGRAVANTE REALIZA 
PROCEDIMENTOS INVASIVOS DURANTE A PRÁTICA DA 
OZONIOTERAPIA. 

 
No entanto, alheio à ausência de provas das alegações autorais, 

após uma interpretação simplista do artigo acima transcrito, o juiz singular 

entendeu que a ozonioterapia se enquadraria na denominação de 
“procedimento invasivo”, sendo, assim, exclusivo para profissionais da 

medicina.  

 
Conforme podemos observar do próprio texto legal, o projeto de lei 

enviado para sansão presidencial possuía no parágrafo 4º do artigo 4º os 

incisos I e II, os quais foram vetados pelo presidente da república quando da 
sansão da Lei. Tais incisos diziam, respectivamente: 

 



 

 

I – Invasão de epiderme e derme com o uso de produtos 
químicos ou abrasivos; 

 
II – Invasão da pele atingindo o tecido subcutâneo para 
injeção, sucção, punção, insuflação, drenagem, 
instilação ou enxertia, com ou sem o uso de agentes 
químicos ou físicos. 

 

Logo, percebe-se claramente que a injeção NÃO FOI 
RELACIONADA COMO PROCEDIMENTO INVASIVO PELA LEI 12.842/13, 
NÃO PODENDO SER QUALIFICADA COMO PROCEDIMENTO EXCLUSIVO 
DA CLASSE MÉDICA. 

 

De igual forma, o próprio inciso III, o único mantido no texto legal, 

deixa claro que o procedimento somente será invasivo se atingir os órgãos 
internos. Em contrapartida, a injeção de ozônio atinge somente a epiderme e 

derme, componentes da pele que, por sua vez, é um órgão externo. 
 

Outrossim, o tratamento de injeção de ozônio é realizado pelo 

Agravante de forma intramuscular, ou seja, a agulha ultrapassa a camada da 

pele, e o gás é dispensado na região muscular. Como é sabido, o músculo não 

é um órgão, mas sim um tecido. Desta feita, cristalino é o fato de que a injeção 
de ozônio não atinge nenhum órgão interno do paciente. 

 

Na explicação das razões dos vetos aos incisos I e II do § 4º do 

artigo 4º da Ato Médico, assim foi exposto: 
 

 “Ao caracterizar de maneira ampla e imprecisa o que 
seriam procedimentos invasivos, os dois dispositivos 
atribuem privativamente aos profissionais médicos um 
rol extenso de procedimentos, incluindo alguns que já 
estão consagrados no Sistema Único de Saúde a partir 
de uma perspectiva multiprofissional. Em particular, o 
projeto de lei restringe a execução de punções e 
drenagens e transforma a prática da acupuntura em 
privativa dos médicos, restringindo as possibilidades 
de atenção à saúde e contrariando a Política Nacional 
de Práticas Integrativas e Complementares do Sistema 
Único de Saúde. O Poder Executivo apresentará nova 
proposta para caracterizar com precisão tais 
procedimentos.” 

 



 

 

Portanto, restou nítido pelas razões dos vetos que o Poder 

Executivo fez questão de resguardar às diversas classes de profissionais da 

área da saúde os procedimentos não invasivos e as práticas integrativas. 

 

Se assim não o tivesse feito, atualmente, a título de exemplo, 

somente médicos poderiam atuar como tatuadores, já que a tatuagem é feita 
por meio de uma agulha que repetidamente passa pela epiderme, depositando 

a tinta na derme do indivíduo. Ou, ainda, somente médicos poderiam atuar 

na acupuntura. Também enfermeiros não poderiam atuar em práticas 

comuns de seus cotidianos profissionais, tais como coleta de sangue para 

exames, aplicação de injeções, alocação de cateteres intravenosos, etc.  

 

Por diversas vezes o judiciário já foi acionado com o intuito de 

garantir exclusividade aos médicos em procedimentos comumente realizados 

por outros profissionais, pautando seus pedidos no mesmo argumento: 
qualquer procedimento que ultrapasse a epiderme e da derme é procedimento 

invasivo, enquadrando-se no artigo 4º do ato médico.  
 

Em processo muito semelhante ao presente, o Ministério Público 

do Rio de Janeiro entrou com Ação Civil Pública contra uma 

micropigmentadora de sobrancelhas, requerendo que ela deixasse de efetuar 

o referido procedimento, bem como excluísse toda a publicidade de suas redes 
sociais. Em julgamento do Agravo de Instrumento que indeferiu o pedido 

liminar, a 13ª Câmara Cível daquele tribunal sabiamente manteve a decisão, 
proferindo o seguinte acórdão: 

 

AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO 
ADMINISTRATIVO. AÇÃO CIVIL PÚBLICA. TUTELA 
PROVISÓRIA DE URGÊNCIA. RECORRENTE QUE 
SUSTENTA QUE A ATIVIDADE EXERCIDA PELA 
RECORRIDA (MICROPIGMENTAÇÃO DE 
SOBRANCELHAS) É PRIVATIVA DE MÉDICO, NOS 
TERMOS DO ART. 4º, III, DA LEI 12.842/2013. NO 
ENTANTO, NÃO HÁ QUALQUER COMPROVAÇÃO 
NOS AUTOS DE QUE A TÉCNICA UTILIZADA POR 
ELA SE REVELA INVASIVA A PONTO DE 
DEPENDER DE UM PROFISSIONAL DIPLOMADO EM 
MEDICINA. NORMAS REGULAMENTADORAS 
EDITADAS PELO CONSELHO FEDERAL DE 
BIOMEDICINA QUE FORAM ANULADAS PELO JUÍZO 
FEDERAL, PENDENTE DE RECURSO, MAS QUE, POR 
ORA, NÃO PRODUZEM OS DEVIDOS EFEITOS NO 
MUNDO JURÍDICO, ESTANDO, ASSIM, A ATIVIDADE 



 

 

OBJETO DO PRESENTE RECURSO CARENTE DE 
REGULAMENTAÇÃO. PREVALECE, NUM JUÍZO DE 
COGNIÇÃO SUMÁRIA, O LIVRE EXERCÍCIO DA 
PROFISSÃO, CONSOANTE DISPÕE O ART. 5º, XIII, 
DA CRFB. ADEMAIS, NÃO HÁ PERIGO DE DANO, 
POIS O RECORRENTE NÃO LOGROU COMPROVAR 
QUALQUER LESÃO PRATICADA PELA RECORRIDA 
EM SUAS CLIENTES DURANTE O REFERIDO 
PROCEDIMENTO. DECISÃO QUE NÃO DESAFIA 
REPARO. RECURSO A QUE SE NEGA PROVIMENTO. 
(TJRJ, AGRAVO DE INSTRUMENTO Nº. 0068666-
58.2017.8.19.0000 AGRAVANTE: MINISTÉRIO 
PÚBLICO DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO (AUTOR) 
AGRAVADA: ADENIZIANE CLARICE DE SOUZA (RÉU) 
RELATOR: DESEMBARGADOR FERNANDO 
FERNANDY FERNANDES, JULGADO EM 13/06/2018) 

 
Portanto, resta nítido que o procedimento de ozonioterapia 

praticado pelo Agravante, enquanto sendo apenas insuflações musculares, 

não pode ser caracterizado como procedimento invasivo, não incluindo-se no 

rol de atividades privativas do médico. 

 
 

2.2 – DA REGULAMENTAÇÃO DO USO DA OZONIOTERAPIA 
POR FISIOTERAPEUTAS 

 
 
Inicialmente, devemos ressaltar que a Constituição Federal, no 

artigo 5º, inciso XIII, estabelece que “É livre o exercício de qualquer trabalho, 
ofício ou profissão, atendidas as qualificações profissionais que a lei 
estabelecer”. 

  
Sob essa ótica, devemos então destrinchar o que rege a legislação 

pátria sobre o exercício da fisioterapia, e posteriormente adentrarmos à 

matéria normativa específica sobre a prática da ozonioterapia por 
fisioterapeutas. 

 

A profissão do fisioterapeuta encontra-se regulamentada pelo 
Decreto-lei nº 938 de 1969, o qual assim estabelece em seus artigos 3º e 4º: 

 

Art. 3º É atividade privativa do fisioterapeuta executar 
métodos e técnicas fisioterápicos com a finalidade de 



 

 

restaurar desenvolver e conservar a capacidade física 
do ciente. 
 
Art. 5º Os profissionais de que tratam os artigos 
3º e 4º poderão, ainda, no campo de atividades 
específica de cada um: 
 
I - Dirigir serviços em órgãos e estabelecimentos 
públicos ou particulares, ou assessorá-los 
tecnicamente; 
 

Portanto, não restam dúvidas de que o Agravante, enquanto 

fisioterapeuta, tem autonomia para, dentro das atividades específicas de sua 

profissão, executar métodos e técnicas da literatura fisioterápica nos 

tratamentos de seus pacientes. 
 

Posteriormente, foram criados, por meio da Lei 6.316/75, os 
conselhos federais e regionais de fisioterapia. O artigo 1º assim estabelece: 

 
Art. 1º São criados o Conselho Federal e os 
Conselhos Regionais de Fisioterapia e Terapia 
Ocupacional, com a incumbência de fiscalizar o 
exercício das profissões de Fisioterapeuta e 
Terapeuta Ocupacional definidas no Decreto-lei nº 938, 
de 13 de outubro de 1969. 

 

Portanto, compete apenas aos Conselhos Federais e Regionais 
de Fisioterapia e Terapia Ocupacional a fiscalização do exercício da 
atividade profissional do fisioterapeuta. Como já restou comprovado no 
tópico anterior que a ozonioterapia não é ato privativo do médico, não 
cabe ao Agravado nenhum questionamento ou autoridade sobre as 
atividades desenvolvidas pelo Agravante. 

 

Prosseguindo, a mesma Lei, em seu artigo 5º lista a competência 
dos conselhos federais: 

 

Art. 5º Compete ao Conselho Federal: 
 
Il - exercer função normativa, baixar atos necessários 
à interpretação e execução do disposto nesta Lei e à 
fiscalização do exercício profissional, adotando 
providências indispensáveis à realização dos objetivos 
institucionais; 



 

 

 
Portanto, Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional 

– COFFITO é quem detém autonomia para regulamentar as atividades do 

fisioterapeuta. Assim, nos usos de suas atribuições conferidas pelo artigo 

acima transcrito, o COFFITO publicou a Resolução nº 380/2010, a qual rege 

em seu artigo 1º: 
 

Artigo 1º- Autorizar a prática pelo Fisioterapeuta 
dos atos complementares ao seu exercício 
profissional regulamentado, nos termos desta 
resolução e da portaria MS número 971/2006: 
 
Parágrafo segundo: Considerar-se-á também 
autorizado ao fisioterapeuta à prática de todos 
os atos complementares que estiverem relacionados 
à saúde do ser humano e que vierem a ser 
regulamentados pelo Ministério da Saúde por 
meio de portaria específica. 
 

Portanto, o fisioterapeuta é livre para a prática de atos 

complementares, desde que sejam regulamentados pelo Ministério da Saúde 

por meio de portaria específica.  
 

No dia 21 de Março de 2018, o Ministério da Saúde publicou a 

Portaria nº 702, a qual incluiu novas práticas na Política Nacional de Praticas 
Integrativas e Complementares, AUTORIZANDO A OZONIOTERAPIA COMO 
TRATAMENTO COMPLEMENTAR A SER REALIZADO PELO SISTEMA 
ÚNICO DE SAÚDE, estabelecendo, em seu artigo 1º: 

 

Art. 1º Ficam incluídas novas práticas na Política 
Nacional de Práticas Integrativas e Complementares - 
PNPIC. 
 
Parágrafo único. Para fins do disposto no caput, o 
Anexo XXV à Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, 
de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar acrescido 
do Anexo 4 e do Anexo A do Anexo 4, nos termos do 
Anexo a esta Portaria. 

  
Prosseguindo à análise da referida Portaria, temos que a 

ozonioterapia foi incluída no Anexo A do Anexo 4, portanto foi regulamentada 
como uma prática integrativa pelo Ministério da Saúde. O texto explicativo, 

extraído do próprio anexo, ressalta a importância da ozonioterapia como 



 

 

prática integrativa de segurança comprovada e reconhecida e comumente 

adotada por diversos setores da área da saúde: 

 
A ozonioterapia é prática integrativa e 
complementar de baixo custo, segurança 
comprovada e reconhecida, que utiliza a aplicação 
de uma mistura dos gases oxigênio e ozônio, por 
diversas vias de administração, com finalidade 
terapêutica, já utilizada em vários países como 
Itália, Alemanha, Espanha, Portugal, Rússia, 
Cuba, China, entre outros, há décadas. Há algum 
tempo, o potencial terapêutico do ozônio ganhou muita 
atenção através da sua forte capacidade de induzir o 
estresse oxidativo controlado e moderado quando 
administrado em doses terapêuticas precisas. A 
molécula de ozônio é molécula biológica, presente na 
natureza e produzida pelo organismo sendo que o 
ozônio medicinal (sempre uma mistura de ozônio e 
oxigênio), nos seus diversos mecanismos de ação, 
representa um estimulo que contribui para a melhora 
de diversas doenças, uma vez que pode ajudar a 
recuperar de forma natural a capacidade funcional do 
organismo humano e animal. Alguns setores de 
saúde adotam regularmente esta prática em seus 
protocolos de atendimento, como a odontologia, 
a neurologia e a oncologia, dentre outras. 
 

Aqui, abrimos um parênteses para a seguinte reflexão: SE ATÉ 
MESMO O MINISTÉRIO DA SAÚDE RECONHECE POR MEIO DE PORTARIA 
QUE A OZONIOTERAPIA É UM TRATAMENTO DE SEGURANÇA 
COMPROVADA E RECONHECIDA, PRATICADA HÁ DÉCADAS EM VÁRIOS 
PAÍSES, COMO O AGRAVADO AFIRMA TRATAR-SE DE PROCEDIMENTO 
EXPERIMENTAL E SEM EFICÁCIA RECONHECIDA? 

 
Voltando à cronologia da argumentação, temos que a 

ozonioterapia foi regulamentada pelo Ministério da Saúde por meio de 
portaria específica. Assim, somado ao disposto no parágrafo segundo do 
artigo primeiro da Resolução nº 380/2010 do COFFITO, NÃO RESTAM 
DÚVIDAS DE QUE O FISIOTERAPEUTA É LIVRE PARA O EXERCÍCIO DA 
OZONIOTERAPIA COMO PRÁTICA INTEGRATIVA E COMPLEMENTAR AOS 
TRATAMENTOS CONVENCIONAIS. 

 



 

 

Corroborando a conclusão aqui exposta, alguns conselhos 

regionais já foram provocados sobre a atuação dos fisioterapeutas com a 

ozonioterapia. Tanto o CREFITO-7 (anexo 04) quanto o CREFITO-10 (anexo 

05) emitiram pareceres favoráveis à prática da ozonioterapia pelos 

fisioterapeutas. De igual conclusão foi o parecer da Associação Brasileira de 

Fisioterapia Dermatofuncional – BRAFIDEF (anexo 06). 
 

Por fim, devemos deixar claro, ainda, que o Agravante, enquanto 

profissional de fisioterapia, tem o dever fundamental de “utilizar todos os 
conhecimentos técnico-científicos ao seu alcance e aprimorá-los contínua e 
permanentemente, para promover a saúde e prevenir condições que impliquem 
em perda na qualidade da vida do ser humano.” (Art. 9º, III, do Código de Ética 
e Deontologia da Fisioterapia – Resolução nº 424).  

 

Assim, ao buscar o conhecimento em novas práticas integrativas, 
utilizando-as com sucesso no tratamento de seus pacientes, o Agravante está 

honrando o código de ética de sua classe profissional. 
 

Logo, indubitável é o fato de que o Agravante tem sim legitimidade 

para o uso da ozonioterapia como prática integrativa aos tratamentos de seus 

respectivos pacientes. 

 
 
2.3 – DA AUTONOMIA DO AGRAVANTE PARA MINISTRAR O 

CURSO DE OZONIOTERAPIA 
 
 
Uma vez demonstrado que a ozonioterapia não é um procedimento 

invasivo e, portanto, não se trata de atividade exclusiva dos médicos, bem 

como estando claro que ao fisioterapeuta é autorizado o uso do método como 

prática integrativa, não há vedação alguma ao curso oferecido pelo Agravante. 
Ao contrário disso, o Decreto-Lei 938 estabelece:   

 
Art. 5º Os profissionais de que tratam os artigos 
3º e 4º poderão, ainda, no campo de atividades 
específica de cada um: 
 
I - Dirigir serviços em órgãos e estabelecimentos 
públicos ou particulares, ou assessorá-los 
tecnicamente; 
 
II - Exercer o magistério nas disciplinas de formação 
básica ou profissional, de nível superior ou médio; 



 

 

 
III - supervisionar profissionais e alunos em 
trabalhos técnicos e práticos. 

 
Portanto, dentro de sua área de atuação, o fisioterapeuta pode sim 

supervisionar alunos, inclusive em casos práticos. Conforme já comprovado, 
a ozonioterapia é procedimento autorizado aos fisioterapeutas. Paralelamente 

a isso, o Agravante logrou êxito em demonstrar que detém grande 

conhecimento teórico e prático sobre o assunto, tendo participado de diversos 

cursos específicos, inclusive um congresso internacional. 

 

Assim, conclui-se pela plena habilitação do Agravante para 

ministrar cursos sobre ozonioterapia, não havendo motivos para a 

manutenção da suspensão ordenada na decisão recorrida. 

 
 
2.4 – DA INCOMPETÊNCIA DOS CONSELHOS DE MEDICINA 

PARA FISCALIZAÇÃO DAS ATIVIDADES PROFISSIONAIS DO AGRAVANTE 
 
 
É inquestionável que o Conselho Federal de Medicina é a 

autoridade competente para regulamentar a prática de procedimentos em 
medicina. Foi no usos dessas atribuições que publicou ementa que denominou 

a ozonioterapia como experimental para os médicos, proibindo o seu uso no 

tratamento de pacientes. 

 
Contudo, conforme exaustivamente comprovado, a 

ozonioterapia não é procedimento invasivo, não podendo ser incluída nas 
atividades privativas do médico. Logo, a competência dos conselhos de 
medicina de fiscalização e regulamentação da ozonioterapia deve 
restringir-se apenas a médicos. 

 
A profissão do Agravante é regulamentada e fiscalizada pelo 

seu próprio conselho de classe, restando comprovado que o COFFITO 
autoriza aos fisioterapeutas o uso da ozonioterapia como prática 
integrativa. LOGO, É ILEGAL A TENTATIVA DO AGRAVADO DE TENTAR 
PROIBIR O CURSO OFERTADO PELO AGRAVANTE. A COMPETÊNCIA 
PARA FISCALIZAÇÃO DAS ATIVIDADES DOS FISIOTERAPEUTAS, EM 
SUAS ÁREAS DE ATUAÇÃO, É EXCLUSIVA DOS CONSELHOS DE 
FISIOTERAPIA. 

 
O Agravado ainda demonstra ser perigosamente contraditório, 

uma vez que alega em toda a peça vestibular que a ozonioterapia é atividade 



 

 

exclusiva da classe médica, porém em suas redes sociais deixa claro que a 

medicina integrativa não é uma especialidade médica1, conforme imagem 

extraída de seu próprio perfil no facebook: 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

Conforme já mencionado, o Ministério da Saúde incluiu a 
ozonioterapia na Política Nacional de Praticas Integrativas e Complementares. 

Logo, se o Agravado diz que a medicina integrativa não é uma especialidade 

médica, ele deixa claro que a ozonioterapia também não é. 

 

Ora, nobres julgadores, como o Agravado alega na presente 
demanda que a ozonioterapia é um tratamento que pode ser efetuado 

exclusivamente pela classe médica, mas ao mesmo tempo diz que não é uma 
especialidade médica? 

 

A verdade é que, por motivos internos e concernentes unicamente 

à classe, os Conselhos de Medicina proíbem aos médicos a prática da 
ozonioterapia para tratamento regulares. Não satisfeitos, buscam agora 

impedir que outros profissionais da saúde utilizem dessa valorosa técnica no 

tratamento de seus pacientes. Contudo, conforme aqui exposto, a 
competência dos conselhos de medicina se restringe à classe médica e a 

                                                           
1 https://www.facebook.com/cremego/photos/a.964373153708129/1542046132607492/?type=3&theater 



 

 

procedimentos exclusivos dos médicos, o que não é o caso da ozonioterapia, 

não podendo prosperar a presente demanda. 

 

 

2.5 – DA AUSÊNCIA DE IRREGULARIDADE NA PUBLICIDADE 
EFETUADA PELO AGRAVANTE 

 
 
O Agravado alega em sua peça inicial que a publicidade efetuada 

pelo Agravante é abusiva, uma vez que oferta procedimentos exclusivos da 

classe médica.  

 

Bem, já está devidamente comprovado que o fisioterapeuta tem 

total legitimidade à prática da ozonioterapia. Assim, não há que se falar em 

abusividade da publicidade efetuada pelo Agravante nesse ponto, não havendo 
violação ao dever de informação. 

 
Ademais, a ozonioterapia não é um procedimento novo e sem 

nenhuma comprovação científica. Nos próprios anexos inseridos juntos à 

inicial, encontram-se vários estudos e artigos que demonstram a eficácia do 

referido tratamento, bem como a ausência de efeitos adversos. Aqui, destaca-

se um estudo realizado pela Associação Brasileira de Ozonioterapia (ABOZ), 
no qual foram inseridos inúmeros artigos internacionais a respeito do tema 

(folhas 102/150 autos digitais). 
 

Além disso, como já afirmado anteriormente, O PRÓPRIO 
MINISTÉRIO DA SAÚDE RECONHECE A OZONIOTERAPIA COMO SENDO 
UM TRATAMENTO DE SEGURANÇA COMPROVADA E RECONHECIDA. 
Portanto, o Agravante não oferece em suas publicidades um produto ilegal e 

sem comprovação alguma de sua eficácia, como faz crer o Agravado.  
 
Ressalte-se também que, conforme podemos observar pelas 

cópias das redes sociais do Agravado inseridas na peça inicial, em 
momento algum a ozonioterapia é oferecida como um tratamento 
independente e autônomo, mas sempre como um tratamento auxiliar.  

 
No próprio trecho destacado pelo magistrado prolator da decisão 

recorrida (folha 04, parágrafo 04 da decisão recorrida), o Agravante afirma que 

“dentre as diversas técnicas e procedimentos que visam auxiliar os 
tratamentos oncológicos e garantir mais qualidade de vida aos pacientes [...]”. 

 



 

 

O Agravado tenta vender ao juízo a imagem de que o Agravante 

atua em ramo para o qual não tem legitimidade, e que induz os pacientes com 

a promessa de resultados milagrosos.  

 

Entretanto, na realidade temos um exímio fisioterapeuta, com 

uma graduação em renomada instituição de ensino (Universidade de Marília), 
uma pós-graduação em outra instituição conceituada (PUC – Goiás), e outras 

centenas de horas de cursos de complementação, todas certificadas. 

 

Um profissional que, seguindo o que manda o código de ética de 

sua profissão, é insaciável na busca de procedimentos inovadores, todos 

dentro de sua área de atuação, com o único fim de trazer sempre um resultado 

mais eficaz para seus pacientes. 

 

Um profissional que, respaldado pela legislação vigente, há anos 
participa de cursos de formação e utiliza a ozonioterapia como prática 

integrativa complementar aos métodos tradicionais de tratamento, obtendo 
resultados clínicos extremamente satisfatórios.  

 

Um fisioterapeuta graduado em 2005, com 15 anos de atuação 

profissional, sem ter sofrido durante esse período qualquer advertência ou ter 

aberto contra si qualquer procedimento junto ao Conselho de Fisioterapia. 
 

Por fim, cumpre-nos esclarecer que as publicidades constantes 
nas redes sociais são sempre complementadas por todo e qualquer 

esclarecimento necessário durante a consulta clínica.  

 
Portanto, verifica-se não haver qualquer irregularidade nas 

publicidades efetuadas pelo Agravante, motivo pelo qual deve ser reformada a 
decisão que ordenou a retirada de todo o material de suas redes sociais. 

 
 
2.6 – DO PARECER JURÍDICO COMPLEMENTAR 
 
Como forma de complementar o presente recurso, o Agravante 

contratou o jurista Guilherme de Araújo Freitas, autor de diversos estudos a 

respeito das práticas invasivas e não invasivas e sobre a interpretação do 

artigo 4º do Ato Médico, o qual elaborou um parecer específico para a análise 
do uso da ozonioterapia por fisioterapeutas. A conclusão do parecer não 

poderia ser diferente: 

 
 

 



 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 

O referido parecer, completo e altamente fundamentado, segue em 
anexo (anexo 07) para auxiliar este Tribunal no julgamento do presente 

recurso. 
 
 
 
 
 



 

 

2.7 - DA NECESSIDADE DE CONCESSÃO DO EFEITO 
SUSPENSIVO AO PRESENTE AGRAVO 

 
 

O presente Agravo serve para atacar decisão que ordenou a 

suspensão do curso de ozonioterapia que seria ministrado pelo Agravante, 
bem como a retirada de suas redes sociais de todo material publicitário 

referente ao tratamento com ozonioterapia. 

 

Entretanto, ao proferir a decisão recorrida, o Juiz de primeiro grau 

foi levado a erro pelo Agravado, e decidiu com a convicção de que o Agravante 

estava exercendo atividade privativa da classe médica. Contudo, o presente 

recurso já derrubou por terra essa argumentação. 

 

Outrossim, o Agravante depende de sua atividade profissional 
para a manutenção do sustento de sua família. Atualmente, o marketing 

digital é ferramenta imprescindível na divulgação de seu trabalho. Por isso, 
ficar proibido de realizar publicidade em suas redes sociais prejudicará de 

maneira imensurável sua atuação profissional. 

 

Consigne-se ainda que, na decisão recorrida, o Juiz de primeiro 

grau ordenou que toda a publicidade fosse substituída por uma ampla 
divulgação da decisão judicial que a proibiu, FATO ESTE QUE AFETARÁ DE 
FORMA IRREPARÁVEL E ALTAMENTE DESNECESSÁRIA A REPUTAÇÃO 
PROFISSIONAL DO AGRAVANTE, PROFISSIONAL QUE SEMPRE ATUOU 
COM LISURA E ÉTICA, DENTRO DE TODOS OS PADRÕES LEGAIS 
PERMITIDOS À SUA CLASSE. 
 

Assim, necessária se faz a concessão do efeito suspensivo ao 
presente recurso, como autoriza o art. 1.019, I do CPC/2015, o que desde já 

se requer. 
 
 

III – DOS PEDIDOS 

 
Ante ao todo acima exposto, requer: 

 

a) O conhecimento do presente recurso e o deferimento do efeito 

suspensivo pleiteado, como autoriza o art. 1.019, I do 
CPC/2015; 

 



 

 

b) Seja dado provimento ao presente recurso, com a reforma total 

da decisão agravada, com a consequente improcedência de 

todos os pedidos iniciais; 

 

c) A condenação do Agravado ao pagamento das custas 

processuais e honorários advocatícios.  
 

 

Termos em que pede provimento. 

 

Anápolis - GO, 06 de fevereiro de 2020. 

 

 

Mateus Carvalho Neto                                    Thiago dos Santos Moreira 
    OAB/GO 34.166                                                 OAB/GO 34.179 

 
 

Bruno Bráz Sandre 
OAB/GO 32.291  
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DECISÃO 
 
 
 
  
 
Trata-se de Agravo de Instrumento, com pedido de atribuição de efeito suspensivo, interposto por
ANTONIO ALVES RESENDE VIEIRA contra decisão proferida pelo Juízo Federal da 2ª Vara da
Subseção Judiciária de Anápolis/GO que, nos autos de ação sob o rito ordinário ajuizada pelo
CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE GOIÁS – CRM/GO, deferiu tutela
antecipada para determinar a suspensão da realização do curso OZONIOTERAPIA CLÍNICA nos
dias 14 e 15 de dezembro de 2019 e 18 e 19 de janeiro de 2020, sob pena de multa diária de R$
10.000,00, bem como a suspensão da publicidade em todos os meios de comunicação, incluindo
principalmente redes sociais, dando ampla divulgação dessa suspensão em seu sítio oficial e
mídias sociais.
 
O agravante alega que é fisioterapeuta, regularmente inscrito no CREFITO-11, que após muitos
anos de estudo e cursos de qualificação na área de ozonioterapia, chegou à conclusão de que o
tratamento convencional, aliado à prática integrativa de ozonioterapia, é capaz de entregar
resultados fantásticos ao paciente com diversos problemas, dentre os quais de coluna, o que o
levou à organização de curso na área, para compartilhar seus conhecimentos e experiência
acumulados na área de saúde e que a realização de tal curso foi suspensa pela decisão ora
agravada.
 
Sustenta que a ozonioterapia é técnica que utiliza a aplicação de uma mistura dos gases oxigênio
e ozônio com finalidade terapêutica, com o fim de levar mais oxigênio para os tecidos do corpo e
assim reduzir quadros inflamatórios e de regular o sistema imunológico do paciente; que as
técnicas de ozonioterapia utilizadas por fisioterapeutas são as mais simples – ingestão de água
ozonizada, aplicação de óleo ozonizado na pele e insuflação por meio de “bags” plásticos – e não
invasivas, como a injeção intramuscular; que somente procedimentos invasivos – que atingem
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órgãos internos do paciente - são atividades privativas de médico (artigo 4º, III, § 4º, III, da Lei
12.842/2013); que no projeto de lei que deu origem à Lei 12.842/2013 havia os incisos I e II no
parágrafo 4º do artigo 4º, que previam como procedimentos invasivos a invasão da epiderme e
derme com uso de produtos químicos ou abrasivos e a invasão da pele atingindo o tecido
subcutâneo para injeção, sucção, punção, insuflação, drenagem, instilação ou enxertia, os quais
foram vetados quando da sanção presidencial; que a injeção de ozônio de forma intramuscular
não atinge órgão interno, mas sim tecido e não foi relacionada como procedimento invasivo,
exclusivo da classe médica; que os vetos presidenciais buscaram resguardar o uso de
procedimentos não invasivos e práticas integrativas por diversas classes de profissionais da área
de saúde ou não, como tatuadores, acupunturistas e enfermeiros; e que o CRM/GO não se
desincumbiu de comprovar que o agravante realiza procedimentos invasivos durante a prática de
ozonioterapia.
 
Afirma que é direito constitucional o livre exercício de qualquer trabalho ou profissão; que,
conforme disposto nos artigos 3º e 5º, I, do Decreto-lei 938/1969, o fisioterapeuta tem autonomia
para, dentro das atividades específicas de sua profissão, executar métodos e técnicas da
literatura fisioterápica e complementares no tratamento de seus pacientes; que compete apenas
aos conselhos federal e regionais de fisioterapia e terapia ocupacional a fiscalização do exercício
da atividade profissional de fisioterapeuta; que o artigo 1º, § 2º, da Resolução 380/2010, autoriza
ao fisioterapeuta a prática de atos complementares em seu exercício profissional que sejam
regulamentados pelo Ministério da Saúde; que o Ministério da Saúde editou a Portaria 702/2018,
que incluiu a ozonioterapia na Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares,
autorizando o uso dessa prática integrativa, de segurança comprovada e reconhecida e
comumente adotada por diversos setores da saúde como tratamento complementar; e que o
próprio CFM assevera que medicina integrativa não é especialidade médica, de modo que a
ozonioterapia também não é.
 
Acresce ainda que não é vedado ao agravante supervisionar alunos em curso sobre
ozonioterapia, inclusive em casos práticos, uma vez que tem plena habilitação para tanto,
conforme disposto no artigo 5º, I a II, do Decreto-lei 938/1969; e que não há qualquer
irregularidade ou mesmo abusividade na publicidade efetuada pelo agravante, por não ser a
ozonioterapia procedimento exclusivo da classe médica nem técnica nova, destituída de
segurança e de comprovação científica.
 
Assevera que é necessária a concessão de efeito suspensivo ao agravo uma vez que o
agravante depende de sua atividade profissional para a manutenção do sustento de sua família e
a proibição de realizar publicidade em suas redes sociais prejudicará sobremaneira sua atuação e
que a publicação da divulgação da decisão agravada afetará sua reputação até então inabalada.
 
Em contraminuta, o agravado sustenta a ausência de verossimilhança do direito alegado,
asseverando que a ozonioterapia é procedimento invasivo e privativo de médico, ainda sem
eficácia demonstrada e comprovação científica, que coloca em risco a saúde e a integridade
física dos pacientes e portanto a saúde pública, de modo que é irregular a realização dos “cursos”
pelo agravante e também a publicidade veiculada, que também seria abusiva e capaz de induzir o
consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa à sua saúde ou segurança e à falsa
impressão de que estaria autorizado a realizar procedimentos privativos de médicos.
 
Ressalta que a ozonioterapia é  procedimento invasivo, privativo de médico, sendo vedada a sua
prática por outra profissão; que a Resolução CREFITO 380/2010 não possui estatura legal e foi
editada em data anterior à promulgação da Lei 12.842/2013; que a portaria do Ministério da
Saúde 702/2018 não tem prevalência sobre a Lei 12.842/2013; que há parecer homologado pela
sessão plenária ordinária do CFM que conclui que a ozonioterapia somente pode ser utilizada
como procedimento terapêutico experimental; e que a atuação do CREMEGO encontra-se em
sintonia com o ordenamento jurídico vigente, eis que visa tutelar a saúde e a vida dos cidadãos,

Num. 49976016 - Pág. 2Assinado eletronicamente por: ANGELA MARIA CATAO ALVES - 13/04/2020 23:16:54
http://pje2g.trf1.jus.br:80/pje/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=20041323165402100000049358962
Número do documento: 20041323165402100000049358962



nos exatos termos dos artigos 196 e 197 da Carta Magna.
 
Conclusos, decido.
 
Por meio da Portaria 702, de 21 de março de 2018, o Ministério da Saúde incluiu a ozonioterapia
dentre as novas práticas da Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares –
PNPIC.
 
Eis a redação do citado normativo no que toca à técnica da ozonioterapia, verbis:
 

PORTARIA N° 702, DE 21 DE MARÇO DE 2018
 
Altera a Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para
incluir novas práticas na Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares -
PNPIC.
 
O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe conferem os
incisos I e II do parágrafo único do art. 87 da Constituição, e
 
Considerando que a Organização Mundial da Saúde (OMS) preconiza o
reconhecimento e incorporação das Medicinas Tradicionais e Complementares nos
sistemas nacionais de saúde, denominadas pelo Ministério da Saúde do Brasil como
Práticas Integrativas e Complementares;
 
Considerando que as diversas categorias profissionais de saúde no país reconhecem
as práticas integrativas e complementares como abordagem de cuidado;
 
Considerando que Estados, Distrito Federal e Municípios têm promovido em sua rede
de saúde as práticas a serem incluídas; e
 
Considerando a necessidade de inclusão de outras práticas na Política Nacional de
Práticas Integrativas e Complementares - PNPIC, resolve:
 
Art. 1º Ficam incluídas novas práticas na Política Nacional de Práticas Integrativas e
Complementares - PNPIC.
 
Parágrafo único. Para fins do disposto no caput, o Anexo XXV à Portaria de
Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar acrescido do
Anexo 4 e do Anexo A do Anexo 4, nos termos do Anexo a esta Portaria.
 
[...]
 
ANEXO 4 DO ANEXO XXV
 
Aprova a definição das práticas de aromaterapia, apiterapia, bioenergética,
constelação familiar, cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposição de mãos,
medicina antroposófica/antroposofia aplicada à saúde, ozonioterapia, terapia de florais
e termalismo social/crenoterapia à Política Nacional de Práticas Integrativas e
Complementares apresentadas no Anexo A .
 
Art. 1º Ficam incluídas, na Política Nacional de Práticas Integrativas e
Complementares - PNPIC, as seguintes práticas: aromaterapia, apiterapia,
bioenergética, constelação familiar, cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposição
de mãos, medicina antroposófica/antroposofia aplicada à saúde, ozonioterapia, terapia
de florais e termalismo social/crenoterapiaapresentadas, nos termos do Anexo A.
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Art. 2º As práticas citadas neste Anexo atenderão às diretrizes da Política Nacional de
Práticas Integrativas e Complementares no SUS.
 
ANEXO A DO ANEXO 4 DO ANEXO XXV
 
Definição das práticas de aromaterapia, apiterapia, bioenergética, constelação familiar,
cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposição de mãos, medicina
antroposófica/antroposofia aplicada à saúde, ozonioterapia, terapia de florais e
termalismo social/crenoterapia apresentadas
 
INTRODUÇÃO
 
A Política Nacional de Práticas Integrativas e Complementares (PNPIC), instituída pela
Portaria 971GM/MS de 3 de maio de 2006, trouxe diretrizes norteadoras para
Medicina Tradicional Chinesa/Acupuntura, Homeopatia, Plantas Medicinais e
Fitoterapia, Medicina Antroposófica, e Termalismo Social/Crenoterapia, no âmbito do
Sistema Único de Saúde.
 
As Medicinas Tradicionais e Complementares são compostas por abordagens de
cuidado e recursos terapêuticos que se desenvolveram e possuem um importante
papel na saúde global. A Organização Mundial da Saúde (OMS) incentiva e
fortalece a inserção, reconhecimento e regulamentação destas práticas,
produtos e de seus praticantes nos Sistemas Nacionais de Saúde. Neste sentido,
atualizou as suas diretrizes a partir do documento "Estratégia da OMS sobre
Medicinas Tradicionais para 2014-2023".
 
A PNPIC define responsabilidades institucionais para a implantação e implementação
das práticas integrativas e complementares (PICS) e orienta que estados, distrito
federal e municípios instituam suas próprias normativas trazendo para o Sistema único
de Saúde (SUS) práticas que atendam as necessidades regionais.
 
Os 10 anos da Política trouxeram avanços significativos para a qualificação do acesso
e da resolutividade na Rede de Atenção à Saúde, com mais de 5.000
estabelecimentos que ofertam PICS. O segundo ciclo do Programa Nacional de
Melhoria do Acesso e da Qualidade na Atenção Básica (PMAQ) avaliou mais de 30 mil
equipes de atenção básica no território nacional e demonstrou que as 14 práticas a
serem incluídas por esta Portaria estão presentes nos serviços de saúde em todo o
país.
 
Esta Portaria, portanto, atende às diretrizes da OMS e visa avançar na
institucionalização das PICS no âmbito do SUS.
 
DESCRIÇÃO
 
[...]
 
OZONIOTERAPIA
 
A ozonioterapia é pratica integrativa e complementar de baixo custo, segurança
comprovada e reconhecida, que utiliza a aplicação de uma mistura dos gases
oxigênio e ozônio, por diversas vias de administração, com finalidade terapêutica, já
utilizada em vários países como Itália, Alemanha, Espanha, Portugal, Rússia, Cuba,
China, entre outros, há décadas.
 
Há algum tempo, o potencial terapêutico do ozônio ganhou muita atenção através da
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sua forte capacidade de induzir o estresse oxidativo controlado e moderado quando
administrado em doses terapêuticas precisas. A molécula de ozônio é molécula
biológica, presente na natureza e produzida pelo organismo sendo que o ozônio
medicinal (sempre uma mistura de ozônio e oxigênio), nos seus diversos mecanismos
de ação, representa um estimulo que contribui para a melhora de diversas doenças,
uma vez que pode ajudar a recuperar de forma natural a capacidade funcional do
organismo humano e animal.
 
Alguns setores de saúde adotam regularmente esta prática em seus protocolos de
atendimento, como a odontologia, a neurologia e a oncologia, dentre outras.
 

Portanto, o Ministério da Saúde regulamentou a ozonioterapia como prática integrativa de saúde
e a reconhece como tratamento de segurança comprovada. No texto acima transcrito, vê-se ainda
que não foi estabelecido que a ozonioterapia deveria ser exclusivamente praticada por médicos,
não havendo amparo legal para tanto.
 
Destaco, ademais, que faço uso da ozonioterapia como terapia complementar no tratamento de
problemas de saúde com sucesso, de modo que minha experiência pessoal não se coaduna com
a assertiva de tratar-se de prática sem eficácia cientifica.
 
Considerando ainda os diversos certificados acostados aos autos, verifico, à primeira vista, que o
agravante detém habilitação para ministrar cursos sobre a técnica da ozonioterapia, de modo que
a decisão agravada está a merecer reparos.
 
Pelo exposto, DEFIRO A ATRIBUIÇÃO DE EFEITO SUSPENSIVO ao agravo, para determinar a
suspensão da eficácia da decisão agravada até julgamento deste recurso.
 
Publique-se. Intimem-se.
 
Comunique-se ao Magistrado de origem, para as providências cabíveis acerca do cumprimento
desta decisão.
 
Brasília, 13 de abril de 2020.
 
 
 
 
 
 
 

Desembargadora Federal Ângela Catão
 

Relatora 
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