Camara Municipal de Foz do Iguacgu

ESTADO DO PARANA
L FOZ DO IGUACU |

PROJETO DE LEI N° 249/2025

Institui, no Aambito do Municipio de Foz do Iguacu, a

oferta de ozonioterapia como procedimento médico
adjuvante nas unidades da rede municipal de saude,
exclusivamente nas indicacoes e condicoes
estabelecidas pela Resolucio CFM n° 2.445/2025, e
da outras providéncias.

Autoria: Vereador Dr. Ranieri Marchioro

A Camara Municipal de Foz do Iguacu, Estado do Parana, aprova:

Art. 1° Fica instituido, no Ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) municipal de Foz do
Iguacu, a oferta de ozonioterapia como procedimento médico adjuvante, observadas, de forma
obrigatéria, as indicacdes, vias de administra¢do, requisitos de infraestrutura, qualificacdo
profissional e demais regras estabelecidas pela Resolugdo CFM n° 2.445, de 21 de agosto de

2025, e por normas sanitdrias vigentes da ANVISA e do Ministério da Satde.

Art. 2° Para o tratamento de feridas, a ozonioterapia somente poderd ser indicada por

médico e aplicada, exclusivamente por via topica, para as seguintes condicoes:
I - dlceras de pés diabéticos;
II - dlceras arteriais isquémicas;
III - feridas infecciosas agudas;
IV - dlceras venosas cronicas.
§ 1° A aplicacdo por via tépica dar-se-a por bolsa plastica hermética (ozone bagging),

6leo ou pomada ozonizada, com concentracdes e frequéncia definidas em protocolos

assistenciais baseados nas evidéncias cientificas disponiveis.
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§ 2° O procedimento deverd ser realizado em ambiente hospitalar ou em
consultério/clinica com, no minimo, infraestrutura compativel com estabelecimentos do Grupo 2,

conforme a Resolu¢do CFM n° 2.153/2016, ou outra que a substitua.

§ 3° E expressamente vedada a utilizacdo de ozonioterapia para feridas neoplésicas em
qualquer estdgio, ressalvado o contexto de pesquisa clinica formalmente aprovada por
CEP/Conep.

Art. 3° Para o tratamento de dor musculoesquelética, a ozonioterapia, como terapia

médica adjuvante, fica autorizada somente nas seguintes condi¢des:

I - osteoartrite de joelho, por meio de injecdo intra-articular, realizada em clinica
especializada ou consultorio com infraestrutura compativel com estabelecimentos do Grupo 3,

nos termos da Resolu¢dao CFM n° 2.153/2016, ou outra que a substitua;

IT - dor lombar por hérnia de disco, por meio de injecdo paravertebral ou intradiscal,
realizada exclusivamente em ambiente com estrutura de hospital-dia ou hospitalar, com espaco

cirdrgico controlado, técnica asséptica rigorosa e orientacao por imagem.

Paragrafo unico. Os procedimentos referidos no inciso II deste artigo 3° sdo restritos aos
médicos com Registro de Qualificagdo de Especialista (RQE) em anestesiologia, neurocirurgia,
ortopedia e traumatologia, ou nas dreas de atuacdo de radiologia intervencionista e
angiorradiologia ou dor.

Art. 4° A indicacdo de ozonioterapia € ato médico exclusivo, precedido de diagndstico

nosolégico do tipo e da causa da lesdo, devendo o médico responsavel:

I - obter Termo de Consentimento Livre e Esclarecido especifico, com informacao clara

sobre carater adjuvante, alternativas terapéuticas, riscos, contraindicacdes e limites de evidéncia;

IT - registrar, de forma sistemdtica em prontudrio, a indicacdo, técnica utilizada,
concentracdo do ozdnio, tempo de exposicdo ou volume injetado, frequéncia das aplicacdes e

desfechos clinicos observados;
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III - notificar eventos adversos conforme protocolos municipais e sistemas de vigilancia

pertinentes.

Art. 5° A execu¢do do procedimento requer equipamento gerador de ozénio medicinal
devidamente certificado e regularizado pela Anvisa, bem como insumos padronizados e

rastredveis.
Art. 6° A Secretaria Municipal de Satde:

I - editard, em até 120 (cento e vinte) dias, protocolos clinico-assistenciais e operacionais
alinhados a Resolugdo CFM n° 2.445/2025, definindo critérios de elegibilidade,
contraindicacdes, dosimetria, frequéncia, vias de aplicacdo, infraestrutura minima, qualificacio

das equipes e fluxos assistenciais;

IT - instituird projeto-piloto com monitoramento de efetividade, seguranga e custo-

efetividade, publicando relatério anual com indicadores clinicos e de seguranga;

III - promoverd capacitacdo das equipes e acdes de educagdo em satde ao usudrio,

enfatizando o carater adjuvante e os limites de indicacdo estabelecidos pelo CFM;

IV - assegurard que a utilizacdo da ozonioterapia ndo substitua terapias convencionais

comprovadas, devendo integrar planos terapéuticos nas linhas de cuidado pertinentes.

Art. 7° E vedada a oferta de ozonioterapia na rede municipal fora das indicacdes vias de
administracio e requisitos definidos nesta Lei e na Resolugdo CFM n° 2.445/2025, inclusive para
condi¢des com evidéncia insuficiente ou de baixa qualidade, salvo em pesquisa clinica aprovada
por CEP/Conep, nos termos da legislacdo ética vigente.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.

Sala das Sessoes, 8 de outubro de 2025.

Dr. Ranieri Marchioro

Vereador
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JUSTIFICATIVA

A presente proposicdo adequa a oferta municipal de ozonioterapia ao novo marco
normativo estabelecido pela Resolu¢do CFM n° 2.445, de 21 de agosto de 2025, que regulamenta
0 uso da ozonioterapia como procedimento médico adjuvante no tratamento de feridas e de dor
musculoesquelética, revogando a Resolu¢ao CFM n° 2.181/2018.

1) Marco regulatério profissional e legal

- A Resolucdo CFM n° 2.445/2025 define, com precisdo, as indica¢des autorizadas, as
vias de administracdo, os ambientes de execucdo, os requisitos de qualificacio médica e de
infraestrutura, e os registros obrigatdrios em prontudrio. Estabelece-se que:

- Feridas: udlceras de pé diabético, dlceras arteriais isquémicas, feridas infecciosas agudas
e ulceras venosas cronicas, exclusivamente por via tépica (ozone bagging, 6leo ou pomada
ozonizada), com infraestrutura minima de Grupo 2 (Resolu¢cao CFM n° 2.153/2016).

- Vedacdo: feridas neopldsicas em qualquer estdgio, salvo em pesquisa clinica aprovada
(CEP/Conep).

- Dor musculoesquelética: osteoartrite de joelho (injecdo intra-articular, em
consultério/clinica Grupo 3) e dor lombar por hérnia de disco (injecdo paravertebral ou
intradiscal, exclusivamente em hospital-dia ou hospital, com orientacdo por imagem e técnica
asséptica rigorosa).

- Restricdo de especialidades (dor lombar por hérnia de disco): somente médicos com
RQE em anestesiologia, neurocirurgia, ortopedia e traumatologia; ou dreas de atuacdo em
radiologia intervencionista e angiorradiologia ou dor.

- Ato médico exclusivo: a indicacdo depende de diagndstico nosoldgico do tipo e causa
da lesao.

- Equipamentos: geradores de oz6nio medicinal certificados e regularizados pela Anvisa.

-Prontudrio: registro sistemético de indicagdo, técnica, dose/concentracdo, tempo/volume,
frequéncia e desfechos.

- A Resolugdo alinha-se a Lei Federal n° 14.648/2023, que autorizou a ozonioterapia
como procedimento de cardter complementar no territério nacional, preservando a competéncia
dos Conselhos profissionais para normatizacdo, e a politica federal de PICS (Portarias MS n°
971/2006 e n° 702/2018), sem afastar a necessdria observancia as balizas técnicas do CFM para
atos médicos.

2) Fundamentacao técnico-cientifica segundo o CFM

- A Exposicdo de Motivos da Resolu¢do CFM n° 2.445/2025 informa que a decisdo

decorre de avaliagdo técnico-cientifica conduzida pelo Departamento de Ciéncia e Pesquisa
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(Decip/CFM), materializada nos Relatérios Técnicos n° 02/2025 e n°® 03/2025, com metodologia
robusta (busca em PubMed/Medline, Cochrane, Embase, Scopus, Web of Science; avaliagdo por
GRADE, AMSTAR 2 e NOS).

- Feridas: evidéncias mais sélidas para ulceras de pés diabéticos, com desfechos
favordveis (aceleragdo de cicatrizacdo, reducao de area, menor tempo de interna¢ao, menor taxa
de amputagdes); evidéncia moderada a baixa, porém suficiente para uso condicional, em udlceras
arteriais isquémicas, venosas cronicas e feridas infecciosas agudas. E vedado o uso em feridas
neoplésicas por auséncia de eficécia e risco tedrico relevante.

- Dor musculoesquelética: recomendacdo condicional favordvel em osteoartrite de joelho
(injecdo intra-articular) e dor lombar por hérnia de disco (inje¢do paravertebral ou intradiscal),
com perfil de seguranca considerado aceitdvel quando observadas técnica, ambiente e
especialidades exigidas. Para outras dores, a evidéncia € insuficiente fora de pesquisa clinica.

3) Protecdo ao paciente, seguranga e qualidade

- A proposta municipal incorpora integralmente os requisitos do CFM: ato médico
exclusivo; diagndstico nosoldgico prévio; uso de equipamentos certificados/regularizados pela
Anvisa; ambientes com infraestrutura compativel (Grupos 2 e 3; hospital-dia/hospital quando
aplicavel); registro detalhado em prontudrio e monitoramento de eventos adversos.

- Determina-se a elaboragdo de protocolos locais alinhados a Resolucdo CFM n°
2.445/2025, o que padroniza dosimetria, frequéncia e critérios de inicio/suspensdo, e a
implementacdo de projeto-piloto com avaliagdo de efetividade, seguranca e custo-efetividade,
promovendo transparéncia e melhoria continua.

4) Integragdo assistencial e uso adjuvante

- A ozonioterapia ndo substitui terapias convencionais; integra-se a linhas de cuidado ja
estruturadas (pé€ diabético, feridas cronicas, dor musculoesquelética), mediante decisdo
compartilhada entre médico e paciente, com Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
especifico.

5) Conclusdo

- A presente iniciativa alinha o SUS municipal a0 novo marco regulatério do CFM,
garantindo oferta responsdvel, segura e baseada em evidéncias da ozonioterapia nas indicagdes
autorizadas, com foco na prote¢do do paciente e na eficiéncia clinica. Por observar estritamente a
Resolu¢do CFM n° 2.445/2025 e as normas sanitdrias vigentes, solicita-se o apoio dos Nobres

Pares para aprovacdo.
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