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Uso de geradores de 0z6nio por enfermeiros na pratica da ozonioterapia. .

PROCESSO N° 00196.003892/2023-55

O Plendrio do Conselho Federal de Enfermagem - Cofen, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Lei n° 5.905, de 12 de julho de
1973, e pelo Regimento Interno da Autarquia, aprovado pela Resolu¢do Cofen n® 421, de 21 de agosto de 2012, em seu art. 70, I, 82° ¢/c art. 72, e
conforme deliberado na 556* ROP, aprova e atribui forca normativa ao Parecer n® 8/2023/COFEN/DGEP/CREE, exarado nos autos do PAD SEl
n° 00196.003892/2023-55, nos termos abaixo reproduzidos.

PARECER 8/2023/COFEN/DGEP/CREE
INTERESSADO: PRESIDENCIA DO Cofen

REFERENCIA: PAD/SEI N° 00196.003892/2023-55

. RELATORIO

Trata-se de demandas em ouvidoria do Cofen e de Conselhos Regionais de Enfermagem sobre a necessidade de normatizar os equipamentos
para a pratica da ozonioterapia pelo enfermeiro, visto que em visitas fiscais da Vigilancia Sanitaria a consultérios e Clinicas de Enfermagem ocorre
a interdicdo dos equipamentos usados por esses profissionais. Portanto, impossibilitando a atividade do enfermeiro ozonioterapeuta.

Il. FUNDAMENTAGCAO

Ha algum tempo, o potencial terapéutico do ozdnio ganhou muita atencao através da sua forte capacidade de induzir o estresse oxidativo
controlado e moderado quando administrado em doses terapéuticas precisas. A molécula de 0zénio é molécula biolégica, presente na natureza e
produzida pelo organismo sendo que o 0zénio medicinal (sempre uma mistura de 0z6nio e oxigénio), nos seus diversos mecanismos de acao,
representa um estimulo que contribui para a melhora de diversas doencas, uma vez que pode ajudar a recuperar de forma natural a capacidade
funcional do organismo humano e animal (BRASIL, 2018).

No dia 07 de agosto de 2023 foi publicada no Didrio Oficial da Unido a Lei 14.648/2023, que autoriza 0 uso de ozonioterapia em todo o pafs,
como tratamento complementar. Conforme o dispositivo legal, a aplicagdo deve observar as seguintes condigdes:

Somente podera ser realizada por profissional de saide de nivel superior inscrito em seu conselho de fiscalizacao profissional;

Somente podera ser aplicada por meio de equipamento de producdo de ozénio medicinal devidamente regularizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou 6rgao que a substitua;

O profissional responsavel pela aplicacao devera informar ao paciente que o procedimento possui carater complementar.

O procedimento traz efeitos positivos, tais como anti-inflamatdrio, analgésico, angiogénico e imunomodulador, melhorando a oxigenacdo e
circulacdo sanguinea. Além de ser bacteriostatico, fungicida e viricida que, aliados ao seu baixo custo, pode trazer inimeros beneficios (BOCCI,
2011).

A Resolugdo Cofen n® 0567/2018 que regulamenta a atuacdo da Equipe de Enfermagem no Cuidado aos pacientes com feridas, em seu anexo
descreve o regulamento da atuacdo da equipe de enfermagem no cuidado aos pacientes com feridas:
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Art. 3° Cabe ao enfermeiro da drea a participacdo na avaliacdo, elaboracdo de protocolos, sele¢do e indicagdo de novas tecnologias em prevengao
e tratamentos de pessoas com feridas. [grifo nosso]

Em relagdo aos equipamentos emissores de ozbnio aprovados para uso no Brasil, a ANVISA emitiu a Nota Técnica n°
43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA que “apresenta posicionamento técnico da Anvisa acerca da tecnologia de ozonioterapia utilizada em
dispositivos médicos.”

[...] As empresas que, porventura ensejem a submissdo de regularizagdo de dispositivos médicos emissores de ozénio com indicagdes de uso
diferentes daquelas citadas abaixo, deverdo apresentar estudos clinicos a fim de corrobora-las, conforme disposto na Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 546/2021 e, quando aplicavel, na Resoluc¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 548/2021.

Assim, sob rol exaustivo, as indicacdes de uso com seguranca e eficdcia aprovadas pela ANVISA, para equipamentos médicos emissores de
ozobnio, sdo:

Dentistica: tratamento da cérie dental - a¢do antimicrobiana;

Periodontia: prevencao e tratamento dos quadros inflamatdrios/infecciosos; Endodontia: potencializagdo da fase de sanificacdo do sistema de
canais radiculares;

Cirurgia odontoldgica: auxilio no processo de reparacao tecidual;
Estética: auxilio a limpeza e assepsia de pele; [...]

Em andlise dos referenciais tedricos e legais sobre ozonioterapia, é inegdvel a existéncia de um paradoxo na aplicagao da ozonioterapia no Brasil:
(Coren-PR, 2023)

- O Ministério da Saude incluiu nas Politicas Publicas de Saude do SUS a OzonioterMomo uma modalidade das Praticas Integrativas
Complementares por meio da Portaria 702/2018/MS, por ter seguranca comprovada por diversas vias de administracdo e com finalidade
terapéutica, melhora de diversas doencas, ndo sé na odontologia, como na neurologia, oncologia e outras.

- A Resolucdo COFEN N° 564/2017 imp&e o dever de atuar na defesa de politicas publicas de salude, organizar suas acdes e intervencdes de
modo auténomo, prevenir agravos e doencas, cuidado profissional seguro e livre de danos.

- A Resolugdo COFEN N° 0567/2018 atribui ao enfermeiro a selecdo e indicacdo de novas tecnologias no tratamento de pessoas com feridas.

- O Enfermeiro habilitado nos termos da Resolucdo COFEN N° 0529/2016 e do Parecer Normativo N° 001/2020/COFEN, esta legalmente
respaldado para aplicar a ozonioterapia em procedimentos estéticos com os equipamentos geradores de ozonio.

- O Enfermeiro capacitado conforme o Parecer Normativo N° 001/2020/COFEN, tem competéncia técnico cientifica para manipular equipamentos
e aplicar dosagens terapéuticas de ozdnio medicinal por diversas vias validadas por protocolos nacionais e internacionais baseado em estudos
cientificos reconhecidos, norteados pelos principios éticos e de biosseguranca.

. CONCLUSAO

Conclui-se que o Enfermeiro tem competéncia técnico cientifica para a pratica da ozonioterapia em varias esferas. Considera-se que quando a
Anvisa refere que 0s equipamentos sd0 seguros para uso em cavidades orais, também é seguro para uso em vias sistémicas em seres humanos,
a mucosa oral é altamente vascularizada, os farmacos absorvidos através desta mucosa entram diretamente na circulagao sanguinea, conforme o
manual da farmacologia, a mucosa oral possui epitélio fino e rica vascularizacdo, o que favorece a absor¢do, mas o contato é, geralmente, muito
breve para a absor¢ao substancial. O farmaco colocado entre a gengiva e a bochecha (administracdo bucal) ou sob a lingua (administragdo
sublingual) é retido por mais tempo, exacerbando a absor¢do. (GOODMAN & GILMAN, 2010).

Todavia, o fator responsavel pela polarizacdo do uso da ozonioterapia é a auséncia de regulamentacdo legislativa quanto a atuacdo profissional,
prescricao, seguranca e fiscalizagdo do procedimento, sendo imperativo harmonizar as normas técnicas dos equipamentos geradores de 0zdnio
com as legisla¢cBes do Ministério da Saude e das varias categorias profissionais que ja tornaram a ozonioterapia como pratica consagrada. Quanto
a geracao de ozbnio deve ser feita por equipamento regularizado na Anvisa, mesmo fora das indicacBes aprovadas em seu registro, que se
caracteriza como “off label".

Nesse interim, para exercicio profissional em ozonioterapia o Enfermeiro deve se apropriar de capacitacdo reconhecida pelo Cofen, assegurar o
uso do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, aplicar protocolos validados em evidéncias cientificas reconhecidas, documentar o
procedimento dentro da consulta de enfermagem baseada no processo de enfermagem e adotar boas praticas no uso de insumos e
equipamentos.

Parecer normativo elaborado pela CTLN, CTAS, CPICS e CREE.
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Consulta Pdblica

(https://consultapublica.cofen.gov.br/)

Fale Conosco

Conselho Federal de Enfermagem
Q@ SCLN Qd. 304, Lote 09, BI. E, Asa Norte, Brasflia - DF
. 613329-5800 | FAX 61 3329-5801

Horario de atendimento ao publico

@ De segunda a sexta, das 8h as 12h e das 13h as 17h

CONTATO DOS REGIONAIS (HTTPS://WWW.COFEN.GOV.BR/CONTATO/CONSELHOS-REGIONAIS/)
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