RESOLUGCAO CFM N° 2.445, DE 21 DE AGOSTO DE 2025

Regulamenta o uso de ozonioterapia como
procedimento médico adjuvante no tratamento
de feridas e de dor musculoesquelética, revoga
a Resolugdo CFM n° 2.181/2018 e da outras
providéncias.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela Lei n® 3.268,
de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958,
considerando as deliberacdes tomadas na 8" Sessdo Plenaria Ordinaria, realizada em 21 de agosto
de 2025,

RESOLVE:

CAPITULO I
DO TRATAMENTO DE FERIDAS

Art. 1° Fica autorizado o uso de ozonioterapia como terapia médica adjuvante para o tratamento das
seguintes condigoes:

I — tlceras de pé diabético;

II — Glceras arteriais isquémicas;

IIT — feridas infecciosas agudas;

IV — tlceras venosas cronicas.

§ 1° A aplicagdo de ozonioterapia para as condi¢des listadas no caput deste artigo deverd ser
realizada exclusivamente por via topica, por meio de bolsa plastica hermética (ozone bagging), 6leo
ou pomada ozonizada, com concentracdes e frequéncia definidas em protocolos assistenciais
baseados nas evidéncias cientificas disponiveis.

§ 2° O procedimento de que trata este artigo deve ser realizado em ambiente hospitalar ou em
consultério médico que tenha, no minimo, a infraestrutura de estabelecimentos do Grupo 2,
conforme os critérios da Resolugdo CFM n° 2.153/2016, ou outra que a substitua.

Art. 2° Fica expressamente vedada a utilizagdo de ozonioterapia para o tratamento de feridas
neoplasicas em qualquer estagio, exceto em contexto de pesquisa clinica formalmente aprovada.

CAPITULO II
DO TRATAMENTO ADJUVANTE DA DOR MUSCULOESQUELETICA

Art. 3° Fica autorizado o uso de ozonioterapia como terapia médica adjuvante para o tratamento das
seguintes condi¢des de dor musculoesquelética:

I — osteoartrite de joelho;

II — dor lombar por hérnia de disco.

Art. 4° Para o tratamento de osteoartrite de joelho, a ozonioterapia deve ser aplicada por meio de
injecdo intra-articular e podera ser realizada em clinica especializada ou consultério médico com
infraestrutura fisica compativel com os critérios para estabelecimentos do Grupo 3, conforme a
Resolucdo CFM n° 2.153/2016, ou outra que a substitua.

Art. 5° Para o tratamento de dor lombar por hérnia de disco, a ozonioterapia, por meio de injecdo
paravertebral ou intradiscal, devera ser realizada exclusivamente por médicos em ambiente com
estrutura de hospital-dia ou hospitalar que tenha espacgo cirtirgico controlado, técnica asséptica
rigorosa e orientagdo por imagem.

Paragrafo unico. A realizagdo dos procedimentos descritos no caput deste artigo € restrita a médicos
com Registro de Qualificagdo de Especialista (RQE) nas seguintes especialidades: anestesiologia,
neurocirurgia, ortopedia e traumatologia; ou nas seguintes areas de atuagdo: radiologia
intervencionista e angiorradiologia ou dor.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 6° A realiza¢do de ozonioterapia exige equipamento gerador de 0zonio medicinal devidamente
certificado e regularizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).



Art. 7° A indicacdo de ozonioterapia ¢ ato médico exclusivo, por ser precedida, obrigatoriamente,
de diagnoéstico nosologico do tipo e da causa da lesdo, fundamental para a correta aplicagdo de
terapia adjuvante, diminuindo os riscos de complicagdes e melhorando o manejo dos efeitos
adversos.

Art. 8° O médico responsavel devera manter registro sistematico em prontuario, detalhando a
indicagdo, a técnica utilizada, a concentragdo de 0zo6nio, o tempo de exposi¢do ou volume injetado,
a frequéncia das aplicagdes e os desfechos clinicos observados.

Art. 9° Revoga-se a Resolucado CFM n° 2.181/2018, publicada no D.O.U. de 10 de julho de 2018,
Secdo I, p 106.

Art. 10. Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO ALEXANDRE DE MENEZES RODRIGUES
Presidente do CFM Secretario-Geral do CFM

EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2.445/2025

A presente resolugdo normativa representa a culminagido de um extenso e criterioso processo
de reavaliacdo da ozonioterapia, tema de longa data neste Conselho Federal de Medicina (CFM),
cujas solicitagdes de reconhecimento remontam a 2011.

Esta regulamentacdo se faz no contexto da Lei Federal n° 14.648/2023, que autorizou a
ozonioterapia como procedimento de carater complementar em todo o territério nacional,
ressalvando a competéncia dos conselhos de fiscalizagdo profissional para normatizar tais praticas.
Representa, portanto, o cumprimento do dever do CFM de definir os critérios, indicagdes e limites
para a pratica segura do ato por médicos, apos anos em que o procedimento foi mantido em carater
experimental e diante da necessidade de nova analise a luz das evidéncias cientificas atuais.

Para tal fim, o Departamento de Ciéncia e Pesquisa (Decip) foi incumbido de realizar estudo
aprofundado, cujos resultados sdo o Relatorio Técnico n° 02/2025/DECIP/CFM e
n°® 03/2025/DECIP/CFM, baseados em Nota Cientifica do departamento. A tramitagdo desta analise
seguiu rigorosamente o fluxo estabelecido pela Resolugdo CFM n° 2.428/2025, que reestruturou a
Comissdo de Novos Procedimentos e Terapias (CNPT). Conforme a referida norma, foi concedido
prazo para que as sociedades interessadas se manifestassem e atualizassem a literatura cientifica,
cujo contetido foi posteriormente analisado e expandido pelo Decip, resultando nos pareceres
técnicos que fundamentam esta Resolug@o. Os relatorios, que servem de pilar para esta Resolucao,
adotaram abordagem metodologica fundamentalmente distinta das anteriores: em vez de avaliar
ozonioterapia de forma genérica, concentrou-se na analise de desfechos clinicos controlados para
indicacdes especificas, notadamente o tratamento de diferentes tipos de feridas e dores
musculoesqueléticas, garantindo maior precisdo na avaliagdo de eficacia e seguranga para cada
cenario clinico. A robustez da andlise assenta-se em busca sistematica e abrangente da literatura
cientifica, conduzida em bases de dados de prestigio como PubMed/Medline, Cochrane Library,
Embase, Scopus ¢ Web of Science. A metodologia incluiu a avaliagdo de ensaios clinicos
randomizados, estudos observacionais e revisdes sistematicas. A avaliagdo da qualidade das
evidéncias utilizou o sistema Grade, o instrumento Amstar 2 para revisdes sistematicas e¢ a escala
Newcastle-Ottawa (NOS) para estudos observacionais. E com base nessa anélise criteriosa e
segmentada que o CFM agora tem os subsidios necessarios para regulamentar a pratica.

Fundamentacio para o tratamento de feridas

Ozonioterapia, conforme descrita no Relatério Técnico n°® 02/2025, ¢ intervengdo que utiliza
uma mistura de oxigénio e ozonio, gas com capacidade oxidativa controlada, que apresenta
potenciais efeitos antimicrobianos, moduladores da resposta inflamatoria e de estimulo a
oxigenacdo tecidual. Estudos in vitro e pré-clinicos demonstram que o ozdénio pode promover a
ativagdo de fatores de crescimento, melhorar a fungdo leucocitaria e atuar contra microrganismos,
incluindo bactérias, virus e fungos, o que confere plausibilidade bioldgica a seu uso no tratamento
de feridas. Para esta finalidade, preconiza-se a via de administragdo tdpica, sendo a mais estudada e
mais segura.

A técnica mais comum ¢ a aplicagdo do gas por meio de uma bolsa plastica hermética que
envolve a area afetada, conhecida como ozone bagging, geralmente com concentragdes que variam
entre 20 e 60 pg/mL. Outras formas topicas, como o uso de 6leo ou agua ozonizada, também foram
relatadas. A analise critica da literatura revelou que, embora o corpo de evidéncia ainda seja
marcado por heterogeneidade metodolégica quanto a doses e protocolos, os resultados para
tratamento de feridas sdo mais consistentes do que para outras indicagdes.

A avaliag@o de eficacia demonstrou resultados distintos para cada tipo de ferida. A indicacdo
com evidéncia mais solida é a ilcera de pé diabético. Para esta condi¢do, diversas revisdes
sistematicas e estudos primarios de qualidade metodologica moderada apontaram beneficios
consistentes e clinicamente relevantes. Desfechos favoraveis incluem aceleracdo do tempo de



cicatrizagdo, reducdo da area da lesdo, menor tempo de internacdo e diminuicdo da taxa de
amputagdes, um dos desfechos mais temidos nessa populacdo de pacientes. Esse conjunto
probatorio, aliado a um perfil de seguranga favoravel, fundamenta a recomendacdo condicional para
seu uso como terapia adjuvante e a consequente retirada de seu carater experimental para tal
finalidade.

Para tlceras arteriais isquémicas, infecciosas agudas e venosas cronicas, o relatorio
aponta que a evidéncia disponivel ¢ de qualidade moderada a baixa. Embora os estudos sejam, em
alguns casos, metodologicamente frageis ou sem grupos comparadores robustos, os relatos de
melhora na granulagdo tecidual, controle de exsudato e reducdo de infecc¢do local sdo consistentes o
suficiente para, em conjunto com a seguranga clinica comprovada da via topica, justificar seu uso
em carater condicional como adjuvante ao tratamento padrdo, podendo também ser declaradas
como nao experimentais.

Em contrapartida, o relatério do Decip destaca que, para lesdes e tlceras por pressio,
feridas traumaticas contaminadas e cirargicas cronicas, a evidéncia cientifica disponivel ¢
muito limitada, de baixa qualidade metodologica e insuficiente para autorizar o procedimento em
qualquer modalidade assistencial.

Com relacdo ao uso em feridas neoplasicas, além de ndo existir evidéncia de eficacia, ha
um risco teodrico significativo da associagdo de um agente pro-oxidante a um tecido tumoral. Esse
tipo de lesdo apresenta caracteristicas biologicas particulares: vascularizagdo anormal, necrose
tumoral e inflamagdo cronica. A exposi¢do de tecidos tumorais ao estresse oxidativo gerado por
ozonioterapia pode promover instabilidade local, sangramentos, dor exacerbada, risco de necrose
extensa em tecidos com suprimento vascular comprometido, além do grave risco de progressdo da
doenga. A Nota Técnica do DECIP concluiu pela “Ndo Recomendacdo” por qualquer via de
administragdo. Desta forma, esta resolugcdo contraindica e veda a ozonioterapia para feridas
neoplasicas, refletindo o principio da precaucdo e da ndo maleficéncia.

Nos ensaios clinicos analisados, ndo foram relatados eventos adversos graves, e as reacdes
descritas foram majoritariamente leves e autolimitadas, como ardéncia local. O relatério, contudo,
alerta que casos isolados de eventos adversos mais sérios, como dermatites ou infecgdes
secundarias, foram relatados na literatura e geralmente estdo associados a falhas no procedimento:
quebra da barreira de assepsia, falhas no preparo do paciente ou uso de produtos nao padronizados e
de origem duvidosa. Este fato reforga a importancia de se estabelecer um regramento estrito para a
pratica. Por tal razdo, esta Resolugdo determina que a ozonioterapia seja realizada apenas com
equipamentos geradores de 0zonio medicinal que tenham certificacdo e regularizagdo pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), os quais garantem a precisdo da concentragdo do gas
administrado.

Adicionalmente, a infraestrutura do local de aplicacdo e a capacitacdo do profissional sdo
fatores criticos para a seguranga. O procedimento deve ser realizado em ambiente ambulatorial ou
hospitalar que atenda as normas de higiene e assepsia. Acima de tudo, esta Resolugéo reafirma que
a indicacdo da ozonioterapia ¢ ato médico exclusivo. Essa exigéncia ndo ¢ meramente formal; é
essencial que o profissional compreenda os fundamentos da terapia, os mecanismos de a¢do do
0zonio, as doses seguras ¢ 0 manejo de possiveis reagdes adversas. De forma crucial, o médico deve
estar plenamente capacitado para realizar o diagnostico diferencial das feridas, pois a habilidade de
distinguir uma lesao isquémica de uma infectada — ou, especialmente, de uma neoplasica — € o que
garante a indicagao correta do tratamento e a prevenc¢ao de danos graves ao paciente, evitando o uso
em condi¢Oes contraindicadas.

Fundamentacio para o tratamento de dor musculoesquelética

De forma analoga, o Relatorio Técnico n® 03/2025 analisou especificamente o uso de
ozonioterapia como adjuvante no tratamento de dor musculoesquelética cronica. Estudos in vitro
sugerem que o ozonio pode promover a ativagdo de fatores de crescimento, melhorar a fungéo
leucocitaria e induzir a liberag@o de citocinas anti-inflamatorias.

No caso de dor cronica, os estudos avaliados tiveram as seguintes técnicas/vias de acesso
para a administra¢ao de ozénio:

a) Dor miofascial: injecdo local no trapézio, sem dose ou quantificacdo definida;

b) Dor lombar: injecdo epidural, perirradicular, guiada por ultrassom, intradiscal e
paravertebral, sem dose ou quantificacdo definida. A injecdo intradiscal de ozénio é técnica
percutanea, minimamente invasiva, guiada por imagem (fluoroscopia ou tomografia);

c) Osteoartrite de joelho: 10-30 microgramas por mL por via intra-articular;

d) Fibromialgia: auto-hemotransfusdo ozonizada, sem dose ou quantificagdo definida.

A analise reconhece que o desfecho “dor” ¢ altamente suscetivel ao efeito placebo,
especialmente em procedimentos invasivos, e que a plausibilidade bioldgica, embora existente, ¢
menos direta do que no tratamento de feridas. Mesmo com essas ressalvas, a revisdo sistematica da
literatura permitiu identificar duas condigdes com balanco positivo entre beneficio e risco.

Para osteoartrite de joelho, estudos com injegdo intra-articular de ozdénio (comparada a
acido hialurdnico, placebo ou outras injegdes) demonstraram efeitos consistentes na redugio da dor
e melhora da funcdo, com magnitude de efeito moderada a alta. Uma revisdo Cochrane mostrou
tendéncia de beneficio para dor e fungdo. Estudos primarios ndo incluidos em revisdo sistematica
mostraram superioridade ao placebo ou controle farmacolégico. A evidéncia foi classificada como
de nivel moderado, demonstrando eficacia consistente na reducdo da dor e melhora da fun¢do com



a injegdo intra-articular. O perfil de seguranca para esta via de aplica¢@o foi considerado bom, com
auséncia de eventos adversos graves, justificando a recomendagdo “Condicional Favoravel” e a
autorizagdo do procedimento em consultorio qualificado (Grupo 3).

Adicionalmente, a andlise abordou sindrome miofascial cervical, para a qual estudos
primarios mostraram resultados favoraveis com inje¢ao local em pontos-gatilho, com redugdo da
dor e incapacidade, superando dry needling ou lidocaina. A plausibilidade bioldgica para tal efeito €
sustentada pela modulacdo inflamatéria e pelo relaxamento muscular. O relatoério técnico pondera,
contudo, que as evidéncias atuais t€ém limita¢des, como o uso de amostras pequenas e a auséncia de
cegamento em um estudo. O perfil de seguranga para esta via de aplicagdo foi considerado bom,
com auséncia de eventos adversos graves, justificando a recomendagdo “Condicional Favoravel” e
a autorizacdo do procedimento em consultério qualificado (Grupo 3).

Para dor lombar por hérnia de disco, diversos estudos avaliaram a ozonioterapia
(paravertebral ou intradiscal) comparada a esteroides ou placebo, mostrando resultados favoraveis
na reducdo da dor e incapacidade. A qualidade metodologica foi geralmente moderada, com
amostras pequenas em alguns casos. Revisdes sistematicas indicaram redugdo significativa da dor,
apesar do risco de viés nos estudos primarios. A sintese da evidéncia revela limitagdes
metodologicas que restringem metanalises robustas (amostras pequenas, risco de viés, falta de
dados numéricos).

O relatério pondera que esses beneficios vém acompanhados de riscos inerentes a
procedimentos invasivos, com relatos de complicagdes raras (uma meta-analise relatou taxa de
complicagdes de 0,064%), como casos isolados de discite, lesdes radiculares, infec¢do e eventos
neurolégicos graves, geralmente associados a falhas na técnica ou quebra de barreiras de assepsia.
Relatos de caso (fora de ensaios clinicos randomizados utilizados na analise) descreveram
complicagdes graves: abscesso paravertebral com pneumoperitonio, septicemia fulminante e
osteomielite discal.

Tais riscos fundamentam a exigéncia de que esses procedimentos sejam realizados apenas
em ambiente hospitalar e por médicos especialistas com Registro de Qualificacdo de Especialista
(RQE). A selecdo das especialidades de anestesiologia, neurocirurgia, ortopedia e traumatologia, e
das areas de atuagcdo em radiologia intervencionista e angiorradiologia ou dor, baseia-se na
complexidade técnica do ato. A realizacdo de procedimentos invasivos na coluna vertebral, como as
inje¢des paravertebrais e intradiscais, exige profundo conhecimento da anatomia espinhal,
habilidade para a correta localizacdo guiada por imagem e, crucialmente, competéncia para o
manejo de possiveis complicacdes neurologicas e infecciosas graves. Essas competéncias sdo
formalmente desenvolvidas e avaliadas durante os programas de residéncia médica dessas
especialidades, conforme estabelecido em suas respectivas matrizes de competéncia aprovadas pela
Comissao Nacional de Residéncia Médica, garantindo a seguranga do paciente.

Para as demais condi¢cbes de dor avaliadas, como fibromialgia, sindrome miofascial
cervical, dor lombar inespecifica e sindrome do tinel do carpo, o relatorio concluiu que a evidéncia
de beneficio ¢ insuficiente ou de baixa qualidade, ndo sendo recomendadas fora de pesquisa clinica.

Por fim, a norma estabelece a obrigatoriedade do registro sistematico de todo procedimento
em prontuario clinico e o monitoramento ativo com notificagdo de eventos adversos, criando um
ciclo de vigilancia e aprimoramento continuo da pratica.

Em sintese, com base na reavaliagdo abrangente e metodologicamente rigorosa promovida
pelo Decip, o CFM tem agora os fundamentos técnicos, cientificos e éticos para regulamentar a
ozonioterapia como procedimento médico adjuvante para um conjunto especifico de feridas e dores
musculoesqueléticas. Esta Resolug@o autoriza a pratica de forma responsavel, definindo claramente
as indicacdes autorizadas, as que permanecem experimentais e as que sdo vedadas, e estabelecendo
critérios estritos de capacitacdo médica, infraestrutura e equipamentos. Ao fazer isso, revogam-se
normativos anteriores que se baseavam em um corpo de evidéncias hoje superado, ¢ alinha-se a
pratica médica no Brasil as melhores evidéncias cientificas disponiveis, sempre com foco na
seguranga e no bem-estar do paciente.
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