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RESUMO

O presente trabalho teve por escopo abordar a necessidade de diretrizes legais
especificas e completas para a utilizacdo da ozonioterapia para tratamento em seres
humanos. O ozbénio € um gas que tém demonstrado importante caracteristica
antioxidante, bactericida, anti-inflamatéria e auxilia no processo de reparo. Por este
motivo, iniciou-se a producédo artificial deste gas, para a sua utilizagdo terapéutica,
cuja técnica € chamada de ozonioterapia. No entanto, este gas também pode ser
altamente toxico, ainda, questiona-se a eficacia e seguranga da técnica, pois
aplicacdo em doses ou vias inadequadas pode trazer resultados graves ao paciente.
Na atualidade, quando a via de aplicagao eleita for a auto-hemoterapia, € possivel que
seja administrada de maneira criteriosa e pessoal, fazendo-se a analise dos
biomarcadores do individuo e sua tolerancia ao ozénio, dado ao fato que os niveis de
tolerancia ao gas sao diferentes em cada individuo. Acontece que, n&do existe
legislacéo especifica que assegure quais profissionais podem prescrever e utilizar a
ozonioterapia, tendo varios conselhos de classe se posicionado favoravelmente. Em
2018, o Ministério da Saude incorporou a ozonioterapia como pratica integrativa e
complementar do Sistema Unico de Saude, desde que aplicada em doses
terapéuticas precisas, sem, contudo, estabelecer critérios para a definigdo da dose a
ser aplicada. A saude é um direito social que deve ser resguardado a fim de preservar
a vida saudavel e digna, razao pela qual qualquer tratamento de saude sé pode ser
prescrito e realizado sob condigdes adequadas de seguranga e fiscalizagao,
respaldado por pesquisas cientificas e legislagao propria. Assim, se faz necessaria a
existéncia de legislagdo especifica e completa a respeito do tema, habil a trazer
parametros e protocolos de aplicagdo, a fim de dar garantias aos profissionais e
pacientes que tencionam o tratamento. Desta forma, foi pesquisada a literatura em
bases eletrénicas na area da saude e na area juridica, ndo houve restricao de idiomas
ou datas de publicagdo. Foram encontrados varios artigos, eliminou-se a duplicidade
de titulos e apéds a leitura dos resumos, selecionou-se 0s que mais se encaixavam no
tema desse trabalho. Em uma préxima etapa, realizou-se uma leitura completa de
todos os artigos e montou-se o referencial tedrico dessa tese. Apos a leitura e
verificagdo das poucas e incompletas regulamentag¢des sobre a ozonioterapia, fez-se
um trabalho inédito, que € uma proposta de uma regulamentagdo completa de
conteudo legislativo sobre a ozonioterapia. A regulamentagcdo proposta traz os
principais parametros para a aplicagédo da técnica, bem como as vias contraindicadas,
treinamento do profissional que manejara a terapia, os profissionais habilitados,
exames acautelatérios quando por auto-hemoterapia, cuidados e responsabilidades.
Neste sentido, a presente proposta de conteudo legislativo, foi entregue a membros
do Poder Legislativo, para que, observando os requisitos constitucionais, possa ser
utilizada como base para projeto, e eventualmente futura lei, que contera conteudo
adequado e completo a respeito da tematica.

PALAVRAS-CHAVE: Ozobnio, Aplicacao, Legislagcédo, Saude.



ABSTRACT

The present work aims to address the use of ozone therapy for treatment in humans,
combined with the need to provide specific and complete legal guidelines. Ozone is a
highly toxic gas, but it has an important antioxidant, bactericidal, anti-inflammatory
characteristic and helps in the repair process. For this reason, the artificial production
of this gas was started, for its therapeutic use, whose technique is called ozonotherapy.
However, it is questioned whether the technique is a safe and effective treatment, since
application in inadequate doses or routes of application can bring serious results to the
patient. Currently, when the chosen route is auto-hemotherapy, it is possible that it is
administered in a judicious and personal way, making the analysis of the individual's
biomarkers and their tolerance to ozone, given the fact that the levels of gas tolerance
are different in each subject. It turns out that, there is no specific legislation that
ensures which professionals can prescribe and use ozone therapy, having several
class councils already positioned themselves favorably. In 2018, the Ministry of Health
incorporated ozone therapy as an integrative and complementary practice of the
Unified Health System, provided it is applied in precise therapeutic doses, without,
however, establishing criteria for the definition of the dose to be applied. Health is a
social right that must be safeguarded in order to preserve a healthy and dignified life,
which is why any health treatment can only be prescribed and carried out under
appropriate conditions of safety and inspection, supported by scientific research and
its own legislation. It is necessary to have specific and complete legislation on the
subject, able to bring parameters and application protocols, in order to provide
guarantees to professionals and patients who intend to treat. Thus, a research of the
literature was carried out on electronic bases in the health and legal areas, there was
no restriction on languages or publication data. Several articles were found, eliminating
a duplication of titles and after reading abstracts, selected those that best fit the theme
of this work. In a next step, perform a complete reading of all articles and the theoretical
framework of this thesis was created. After reading and selecting the few and
incomplete regulations on ozone therapy, he made a published work, which is a
proposal for a complete review of the legislative content on ozone therapy. The
proposed regulation brings the main parameters for the application of the technique,
as well as the contraindicated routes, training of the professional who will manage the
therapy, the qualified professionals, cautionary exams when due to auto-hemotherapy,
care and responsibilities. In this sense, the present proposal of legislative content, was
delivered to members of the Legislative Power, so that, observing the constitutional
requirements, it can be used as a basis for the project, and eventually a future law,
which will contain adequate and complete content regarding the theme.

KEYWORDS: Ozone, Application, Legislation, Health.
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LISTA DE ABREVIATURAS, SIGLAS E SIMBOLOS

pug/mL Microgramas por mililitro

ANS Agéncia Nacional de saude

ANVISA Agéncia nacional de Vigilancia Sanitaria

AOPP Produtos de oxidagao proteica tradu¢ao do termo em inglés Advanced

Oxidation Protein Products

ART. Artigo

ATM Articulagcéo temporomandibular

BLS Suporte basico de vida tradug&o do termo em inglés Basic Life Suport
CAT Catalase

CEP Comité de ética e pesquisa

CFM Conselho federal de medicina

CONEP Comissao nacional de ética em pesquisa
COVID-19 Doencga causada pelo novo coronavirus
DC Dienos conjugados

DEA Desfibrilador automatico externo

EROs Espécies reativas de oxigénio

G6PD Deficiéncia grave de glicose 6-fosfato desidrogenase
GPx Glutationa peroxidase

GSH Glutationa reduzida

GST Glutationa transferase

HBO3 Método hiperbarico

HPT Hidroperdxidos totais

LOPs Produtos de oxidacgao lipidica

N° Numero

O2 Oxigénio

O3 Ozbnio

PICS Praticas integrativas e complementares
PL Projeto de Lei

PLS Projeto de lei do Senado

PNPIC Politica nacional de praticas integrativas e complementares
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SOD Superdéxido dismutase
TBARS Substancias reativas ao acido tiobarbiturico
SUS Sistema unico de saude
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1 INTRODUGAO

A ozonioterapia, consiste na utilizagdo do ozbénio medicinal (mistura de
oxigénio e 0zbénio em concentragdes distintas) em procedimentos terapéuticos para
tratamento de diversas doencas, sendo uma pratica amplamente utilizada na
medicina. (DIAZ; MACIAS; MENENDEZ, 2013).

Alguns autores tém alegado que o procedimento traz efeitos positivos, tais
como anti-inflamatério, analgésico, angiogénico e imunomodulador, melhorando a
oxigenagao e circulagdo sanguinea. Além de ser bacteriostatico, fungicida e viricida
que, aliados ao seu baixo custo, pode trazer inumeros beneficios (BOCCI, 2004;
ALMAZ; SONMEZ, 2015; BRAIDY et al., 2017; MERHI et al., 2019). Por outro lado, a
literatura também demonstra que ha caréncia de pesquisas, que garantam a eficacia
e segurancga da terapéutica utilizando ozénio. Trata-se de um gas altamente téxico e
que expde os pacientes a riscos adversos, e faltam, instrumentos de controle e
legislacdo a respeito de sua utilizagdo (BOCCI, 2004; RE et al., 2008; ILHAN; DOGAN,
2020).

Um dos principais fatores responsaveis pela polarizagdo sobre o uso da
técnica, € a falta de comprovagéao cientifica assim como a falta de regulamentagéo
legislativa sobre aspectos importantes referentes a prescricdo, a seguranga e
fiscalizagdo do procedimento. Por se referir de um tratamento indicado para tratar
inumeras doengas em diversas areas, como dermatologia (LIU et al., 2015; ZENG,;
LU, 2018), endocrinologia (SCASSELLATI et al., 2020), reumatologia (PEDEN, 2011),
odontologia (SUH et al., 2019), dentre outras, o Ministério da Saude emitiu a Portaria
n° 702/2018, que prevé que a ozonioterapia é considerada uma técnica integrativa e
complementar do Sistema Unico de Saude (SUS). Assim sendo, pode ser
implementada no territério nacional, desde que aplicada em doses terapéuticas
precisas (BRASIL, 2018). Porém, nesta portaria ndo ha qualquer indicagdo sobre a
afericdo da dose terapéutica precisa, e quais os profissionais seriam capacitados a
aplica-la, tornando-se um problema de saude publica.

Nesse contexto, ainda € preciso mencionar a necessidade de averiguagéo
cientifica sobre a eficacia e seguranca de sua utilizagdo, bem como os critérios de
uso, profissionais que seriam habilitados (médicos, odontélogos, fisioterapeutas,

dentre outros), analisando-se o alto poder toxico que o 0zdnio ocasiona quando n&o
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utilizado em dosagens ou vias corretas. Também é necessaria a analise dos
parametros dos niveis oxidativos, quando a pratica for realizada através da auto-
hemoterapia, capazes de aferir com maior seguranga a capacidade antioxidante do
paciente (CAKIR, 2014).

E certo que o direito a vida e satde s&o direitos fundamentais e, portanto,
devem ser protegidos e tutelados. O direito a saude impde o acesso as prestagdes
materiais do Estado necessarias a prevengdo e protegdo da saude (SARLET,;
MARINONI; MITIDIERO, 2014). O fornecimento de medicamentos, insumos e
tratamentos se incorporam no conjunto de agbes que devem ser prestados pelo
Estado. Porém, o fornecimento de insumos, medicamentos e procedimentos ndo pode
ser irrestrito. Ao contrario, deve ser responsavel, pautado em evidéncias cientificas.
Aliado a analise cientifica, acrescenta-se que previsdo legislativa especifica e
completa é capaz de assegurar a aplicagdo embasada em determinados parametros,
a fim de trazer maior segurancga tanto para os profissionais quanto para os pacientes
submetidos ao tratamento.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Gas Ozo6nio

O ozénio é um atomo constituido de trés moléculas de oxigénio (O3) e que
existe de forma natural na atmosfera, caracterizado como uma forma menos estavel
do oxigénio, e sua nomenclatura tem origem no grego “0zo”, que significa cheiro,
devido ao seu forte odor ser fator caracteristico. A produ¢do natural desse gas
acontece na estratosfera, onde os raios solares sdo capazes de romper os atomos de
oxigénio, possibilitando que esse atomo isolado de oxigénio se una a uma molécula
de O, (KIRCHHOFF, 1988; SUNNEN, 2005).

A substéncia ozoénio foi oficialmente descoberta em 1840, por Christian
Friedrich Schonbein, na Academia de Munique. Apurou-se, a partir de entdo, que o
ozbnio possui poder antioxidante, sendo muito usado em diversos setores como
piscicultura, branqueamento de papel, parques aquaticos, alimentos e bebidas,
controle bioldgico, tratamento de efluentes, lavanderias, agua potavel, controle de
odor e cor e esterilizagdo (SANTANA, 2005; SILVA et al., 2011).

Diante de todas as perspectivas sobre o uso do o0zbnio, comecgou-se a
desenvolver métodos para a produgao artificial deste gas. Entre os métodos de
geracéao de ozbnio, estdo o método corona fotoquimico (dissociagdo de uma molécula
de oxigénio em dois atomos do mesmo por absorgédo de radiagdo eletromagnética e
posterior reagdo com outra molécula de oxigénio). Também pode ser utilizado o
meétodo corona (producdo de ozbnio através de passagem de um arco elétrico em
ambiente gasoso contendo oxigénio, sendo a mais difundida) e o método
eletroquimico (oxidacdo da molécula de agua em um &nodo, gerando radicais
oxigenados, que sao precursores de molécula de oxigénio e de ozbdnio) (CASTRO,
2010).

A partir da descoberta do referido atomo e de seu efeito antioxidante pelo
pesquisador aleméo supracitado, iniciaram-se pesquisas com a finalidade de verificar
a possibilidade do seu uso terapéutico em organismos animais, com a expectativa de
sua utilizagdo minimizar, principalmente, processos infecciosos, inflamatorios e dores
(TRAINA, 2008).
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2.2 Ozonioterapia

Ozonioterapia € a técnica que se utiliza do gas ozbénio e seu potencial
antioxidante para fins terapéuticos no organismo. O oz6nio terapéutico € uma mistura
de no maximo 95 % de oxigénio e 5 % de ozdnio, cujo objetivo &€ provocar um estresse
oxidativo agudo controlado, adequado e transitério, sem ultrapassar a capacidade
antioxidante do organismo. Por isso, para o uso medicinal dessa terapia, a
concentragdo do gas ozbnio deve estar em uma “janela terapéutica”, com doses
variando de 10 a 80 pg/mL, menores que aquelas utilizadas em niveis industriais, em
razdo da sua instabilidade e toxicidade (BOCCI, 2011; SCHWARTZ; MARTINEZ-
SANCHEZ, 2012).

Para os que sustentam a viabilidade do seu uso, a ozonioterapia funciona
como auxiliar no tratamento de doencgas que, principalmente, tem sua origem em
processos oxidativos (FERNANDEZ-CUADROS et al., 2018). Nessa linha, o ozbnio
medicinal gera diversas agdes no organismo, como: aumento na oxigenagao e
circulagao/microcirculagdo sanguinea para tecidos isquémicos, melhorando o
metabolismo como um todo; melhora da angiogénese; elevacdo das enzimas
antioxidantes celulares, como glutationa peroxidase (GSH), glutationa redutase
(GSR), catalase (CAT) e superéxido desmutase (SOD); modulagao do sistema imune
pela ativacdo neutrofilica e liberagdo de citocinas e fatores de crescimento (pela
ativacado plaquetaria); reducdo de mediadores inflamatdrios, inativando substancias
algégenas através da oxidagdo, dentre outras (SAGAI; BOCCI, 2011; JANI et al.,
2012; SCHWARTZ; MARTINEZ-SANCHEZ, 2012).

Cakir (2014) agrupa as diversas indicagdes da ozonioterapia em areas, a
saber: dermatologia (Herpes Zoster e Simplex, acne, eczema, micose, dermatite
atopica, feridas de dificil cicatrizagdo), endocrinologia (diabetes mellitus,
hipotireoidismo), gastroenterologia (gastrite, ulcera gastrica, doenga de Crohn,
constipagao cronica), pneumologia (asma, bronquite crénica), hepatologia (hepatites),
reumatologia (doencas osteomioarticulares e doengas autoimunes), sistema
cardiovascular (hipertensdo arterial, aterosclerose, coronariopatias, vasculopatias),
ginecologia (infec¢gdes bacterianas e fungicas, vaginites, menopausa, infertilidade),

dentre outras.
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Assim, Bocci (2004) diz que para um uso cauteloso da terapia, principalmente
na auto-hemoterapia, a quantidade de oz6nio a ser administrado no organismo do
paciente deve ser calibrado em relagdo a capacidade antioxidante do sangue do
mesmo, para que haja um controle minucioso e individual do potencial de toxicidade
de 0zb6nio que cada individuo pode receber.

A analise do sangue do paciente para aferir a capacidade antioxidante é feita
através de oito biomarcadores: glutationa reduzida (GSH), glutationa peroxidase
(GPx), superoxido dismutase (SOD), glutationa transferase (GST), hidroperéxidos
totais (HPT), substancias reativas ao acido tiobarbiturico (SRATB), catalase (CAT) e
dienos conjugados (DC). A interpretacdo deste resultado se da por um algoritmo,
desenvolvido por um programa de computador, que discrimina quatro indices, quais
sejam: atividade antioxidante total, atividade pro-oxidante total, indice redox, grau de
estresse oxidativo, que sdo habeis a definir a dose necessaria, ja que o programa
identifica o estado redox do paciente e a estimativa do nivel de estresse oxidativo (RE
et al., 2008).

Para aqueles que sustentam o uso da ozonioterapia, desde que bem aplicada,
apos a analise criteriosa dos biomarcadores do sujeito, com uma aplicagdo apropriada
do gas ozbnio, o paciente pode ter um importante incremento de antioxidantes que o
ajudariam a sair da situagao de estresse oxidativo, sendo um fator potencial para o
tratamento de diversas doencas (FERNANDEZ-CUADROS et al., 2018).

Quando o nivel de células oxidantes é maior que as células antioxidantes, a
situacado € de estresse oxidativo. Sabe-se que ele pode ser causado por diversos
fatores, tais como traumas fisico e psicoldgico, uso de drogas, poluigédo, dentre outros,
e € o responsavel por diversas patologias (BARBOSA et al., 2010). Portanto, Diaz,
Macias e Menendez (2013) relatam que para uma aplicagado segura da ozonioterapia,
o profissional deve acautelar-se de analisar os biomarcadores do individuo que ira se
submeter ao tratamento, e verificar que nem sempre esta terapia sera aconselhavel
ao sujeito, pois o corpo humano possui especificidades que o diferencia um dos
outros, de modo que, por vezes, a dosagem que se faria necessaria ao tratamento
que o sujeito requer, pode |he ser toxica.

A fim de que a utilizagdo dos geradores de ozénio cumpra seu efetivo papel,
respeitando a seguranga que se espera de sua utilizagao, é que além dos profissionais

que prescrevem e utilizam-se da técnica terem habilitacdo para tanto, também os
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aparelhos antes de ingressarem no mercado devem estar devidamente registrados e
autorizados pela ANVISA (BRASIL, 1999).

Nesse contexto, vide a decisdo abaixo, do Tribunal de Justica do Estado de
S&o Paulo (2010), que bem ilustra o papel dos érgéos de fiscalizagdo voltados a

preservar a segurancga daqueles que est&do expostos ao seu uso:

PROCESSUAL CIVIL. BEM MOVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER
c/c INDENIZACAO E PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA. VENDA E
COMPRA DE APARELHOS GERADORES DE OZONIO. AUSENCIA DE
REGISTRO NO ORGAO OFICIAL (ANVISA) CREDENCIADOR DO
USO.AGRAVO RETIDO. AUSENCIA DE REITERACAO. NAO
CONHECIMENTO. NECESSIDADE. Tendo em vista que a ré deixou de
reiterar o agravo retido, nos termos do art. 523,"capufe § 1°, do CPC, este
recurso ndo pode ser conhecido. ACAO DE OBRIGAGCAO DE FAZER cl/c
INDENIZACAO E PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA. VENDA E
COMPRA DE APARELHOS GERADORES DE OZONIO. AUSENCIA DE
REGISTRO NO ORGAO OFICIAL (ANVISA) CREDENCIADOR DO
USO.NULIDADE DA DECISAO. DESCABIMENTO. AUSENCIA DE
FUNDAMENTACAO. NAO CONFIGURACAO.INOCORRENCIA DE
VIOLACAO AO ART. 93, INC. IX, DA LEl MAIOR. REJEITADA A
PRELIMINAR DE NULIDADE. Nao se confirma o propalado vicio de
nulidade, sob a pecha de auséncia de fundamentagdo. O decisério
hostilizado atende aos reclamos do estatuto de rito e da Lei Maior. Além
disso, nossas Cortes de Justica ja sufragaram o entendimento de que
fundamentagdo sucinta nao é sinbnimo de auséncia de fundamentagao.
PROCESSUAL CIVIL E CIVIL. BEM MOVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE
FAZER c/c INDENIZACAO E PEDIDO DE ANTECIPACAO DE TUTELA.
VENDA E _COMPRA DE APARELHOS GERADORES DE_ OZONIO.
AUSENCIA DE_REGISTRO NO ORGAO OFICIAL _(ANVISA)
CREDENCIADOR DO USO. APREENSAO DOS EQUIPAMENTOS PELA
VIGILANCIA SANITARIA. INDENIZACAO. NECESSIDADE. APELO DA RE
IMPROVIDO. O acervo probatério coligido nestes autos fornece um seguro
juizo de certeza no sentido da realizagdo da venda dos equipamentos com
reserva mental no tocante ao seu imprescindivel registro e credenciamento
junto ao o6rgado publico regulador e fiscalizador ANVISA. Uma vez
demonstrada sua inadequacao aos propalados fins, revelou-se imperiosa a
indenizacao pleiteada, sob pena de enriquecimento ilicito".

A ementa acima, referente a Apelagdo 992090907042 SP, que foi julgada
pela 312 Camara de Direito Privado do Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo
(SAO PAULO, 2010), retrata uma acgédo de obrigacéo de fazer que foi proposta por
uma empresa que adquiriu dois aparelhos geradores de ozbnio, e que diante de
fiscalizagao da vigilancia sanitaria, estes aparelhos sofreram lacragdo, uma vez que a

vendedora n&o possuia registro do produto, e consequentemente sequer

" BRASIL. Tribunal de Justica do Estado de Sao Paulo. Apelagdo n°992090907042. Apelante: JB
Alvarez Me. Apelado: centro de medicina ortomolecular Itda. Relator: Desembargador Adilson de
Araujo. Sdo Paulo-SP, 29 de junho de 2010. 312 Camara de Direito Privado. DJESP, S&o Paulo-SP,
07 de julho de 2010.
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credenciamento junto a ANVISA. Neste sentido, a empresa que comprou os aparelhos
propds acao em face da vendedora, para realizar a troca dos aparelhos por outros
regulares e aprovados pela ANVISA, ou que Ihe devolvesse os valores pagos. Por fim,
a vendedora foi condenada a indenizar a compradora, ressaltando o juizo que a ré
desta agao faltava boa fé, pois vendeu consciente da falta de registro dos aparelhos

que oferecia.

2.3 Técnicas de administragao do ozénio

Como supracitado, é possivel a utilizacdo de diversas concentracbes de
ozbnio, de modo que a sua aplicacdo se divide em placebo, terapéutica e tdxica. A
Declaragdo de Madrid sobre a Ozonioterapia (2020) dividiu as doses terapéuticas
desse gas em trés grupos: baixa (efeito imunomodulador), média (imunomodulador e
antioxidante) e alta (uso em ulceras e feridas infectadas). A indicag&o e cautela exigem
que se inicie a aplicagdo sempre em doses baixas e, entdo, gradativamente, poderéo
ser aumentadas, segundo a resposta do paciente. O principio primum non nocere (em
primeiro lugar ndo fazer mal) deve ser absoluto.

Assim, este documento traz as formas de aplicacdo que sdo recomendadas,
seguras e comprovadas segundo estudos e experiéncia. Cada uma delas segue uma
finalidade especifica, e pode ser utilizada isolada ou em combinagdo com outras
terapéuticas. Vale lembrar que o numero de sessdes e dose depende do estado geral
do paciente, idade e doenca de base (DECLARACAO DE MADRID, 2020).

Ressalta-se que existem diversas formas de uso do ozénio e a escolha da via
de administracdo do gas na medicina varia conforme o tipo de doenga a ser tratada.
Tem-se a auto-hemoterapia (consta da administragdo de sangue ozonizado por via
intravenosa), aplicagdo intravenosa de gas, agua ozonizada, insuflacbes de gas
vaginais ou retais, via topica ou oral (azeite de oliva ozonizado), intramuscular,
intraperitoneal, via subcuténea, intra-articular, peridural, dentre outras (BOCCI, 2006;
JANI et al., 2012).

Verifica-se que o 6leo ozonizado possui um manejo facilitado, ja que por ser
mais estavel, seu armazenamento é mais seguro, possibilitando, inclusive, que o

produto seja utilizado fora do ambiente hospitalar com maior seguranca. Ja o
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procedimento que utiliza o gas, traz a possibilidade de inalagdo e/ou ministragdo em
doses inadequadas. Porém, a questdo reside na falta de estudos clinicos que
confirmem a eficacia da ozonioterapia (ANZOLIN; SILVEIRA-KAROSS; BERTOL,
2020).

Para Bocci (2011), o ozdnio pode ser administrado de diversas maneiras, a
saber:

a) Aplicagdo Sistémica por Via Endovenosa de Oxigénio: também
conhecida como Autohemoterapia Maior, é feita com a retirada de uma
quantidade de sangue, tratando o mesmo com o0zénio, e depois o reinsere na
veia;

b) Aplicagao Sistémica Autdloga ou Autohemoterapia Menor com Ozdnio:
via intramuscular do sangue ozonizado do préprio paciente;

c) Aplicacdo Tépica: tratamento realizado com bolsa plastica, utilizando-
se de um sistema fechado de circulagdo de ozbnio e um sistema de succao
conectado a um catalisador de 0z6nio;

d) Agua Bidestilada Ozonizada e Azeite Ozonizado: aplicagéo tépica na
pele ou area afetada;

e) Insuflagéo: aplicagéo direta nas mucosas intestinal (insuflagéo retal),
vesical (insuflagéo vésico-uretral) e vaginal (insuflagdo vaginal);

f) Aplicagdo Subcutanea, Intra-articular, Para-vertebral, Peridural ou
Intradiscal: aplicacao direta;

g) Outras: via optica (casos oftalmolégicos), via 6tica (pavilhdo auricular),
sublingual, dentre outros.

Vale ressaltar que existem algumas vias que nao tém recomendacao pela falta
de seguranga em sua aplicagdo, seja pelo risco de embolia ao aplicar um gas ou
interacdo terapéutica. As vias de aplicagdo ndo recomendadas por ndo serem seguras
sdo: injecdo endovenosa direta, inje¢ao intra-arterial. Como via de aplicag&o proibida
esta a inalatdria. E as vias de aplicagdo em que nao ha consenso sao: injegao de agua
ozonizada, injecdo de solugao glicosada ozonizada, método hiperbarico (HBO3) e o
ozénio intraperitoneal (DECLARACAO DE MADRID, 2020).

2.4 Indicagdes e contraindicagoes

Para aqueles que sustentam a viabilidade do seu uso, o 0zdnio seria indicado
ao tratamento de uma série de condi¢des clinicas, incluindo doencgas infecciosas,
ortopédicas e traumatoldgicas, doencas degenerativas e enfermidades vasculares,
sendo as mais reconhecidas: doengas vasculares periféricas, hérnia de disco e o
tratamento de feridas de dificil reparo (CARDOSO et al., 2010).
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Uma reviséo sistematica conduzida por Albedah et al. (2013) analisou teses
na literatura egipcia que avaliavam a ozonioterapia como intervencgao, verificando sua
relevancia no tratamento dessas afecgdes, classificando em diversos grupos a saber:
a) Infeccdo Dentaria: acelera a recuperagéo pos extragao ou implantagéo, melhorando
a dor e mobilidade nos casos de disfungbes da articulagdo temporomandibular (ATM);
b) Desordens Musculoesqueléticas tem efeito favoravel na capsulite adesiva (ombro
congelado), dor lombar, espondilose, osteoartrite, espasmo muscular cervical, fadiga
muscular e linfedema crénico em membro superior; c) Diabetes Mellitus: efeito
favoravel na resisténcia periférica a insulina, produtos de oxidacao proteica (AOPP),
neuropatia periférica e pé diabético; d) Doengas Crdnicas: asma, tinnitus (zumbido),
ulcera diabética e ulceragao crénica; e) Ginecologia e Obstetricia: toxoplasmose e
doenga hipertensiva especifica da gravidez.

Nessa linha, apds a analise de diversos estudos, conforme a Declaragao
acima mencionada, classificou-se as doengas passiveis de tratamento com o 0z6nio
em trés categorias/niveis, de acordo com o éxito terapéutico. Nas doencgas
classificadas como de primeiro nivel, considera-se a existéncia de boas evidéncias
cientificas acerca de resultados benéficos ao tratamento das doencas a que se
propde, portanto, o tratamento com a terapéutica € indicado. Estdo incluidas na
primeira categoria: as enfermidades Osseo-espinhais, fascites, ulceras de pés
diabéticos. Nas de segunda categoria, considera-se que os beneficios superam os
riscos. Neste nivel estdo elencados a titulo de exemplo as desordens
musculoesqueléticas, condromalacia patelar, tendinopatias, tunel do corpo,
osteomielites, caries dentarias e problemas periodentais, doengas infecciosas
cronicas e agudas, endometriose, doengas virais, micoses. Enquanto na de terceira
categoria, considera-se que a quest&o de riscos e beneficios estdo muito proximos, e
nesta categoria estdo o tratamento de fadiga relacionada ao cancer, asma, entre
outras (DECLARACAO DE MADRID, 2020).

Por outro lado, tem-se algumas contraindicagdes relacionadas ao uso dessa
terapéutica. Ha uma contraindicagdo absoluta relacionada a deficiéncia grave de
glicose 6-fosfato desidrogenase (G6PD), a anemia hemolitica, pela redugdo da
capacidade antioxidante do paciente. As contraindicacbes relativas estao
relacionadas ao hipertireoidismo ou hipertensao arterial descompensadas, anemia
grave, hemorragia recente de o6rgdos, caquexia e patologias com alto estresse
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oxidativo. No caso de gravidez recente ou suspeita, deve-se ter precaugédo por
questdes deontoldgicas (VIEBAHN-HANSLER; FERNANDEZ; FAHMY, 2012).

Vale ressaltar que desde o dia 21 de margo de 2018, através da Portaria n°®
702 do Ministério da Saude, a ozonioterapia foi incorporada na Politica Nacional de
Praticas Integrativas e Complementares — PNPIC, essa implantada desde 03 de maio
de 2006 (Portaria n°® 971 do Ministério da Saude), em atendimento as diretrizes da
Organizagdo Mundial da Saude para implantagdo e implementacdo de Praticas
Integrativas e Complementares. Ou seja, a terapéutica teve seu inicio na Atengao
Basica, principal porta de entrada para o Sistema Unico de Saude (SUS). Porém, o
Conselho Federal de Medicina, através da Resolugdo CFM n° 2181/2018 reconhece
essa pratica apenas em carater experimental, nas pesquisas cientificas e submetidos
aos critérios estabelecidos pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)
(BRASIL, 2006, 2018a, 2018b; CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2018).

2.5 Conceito dos direitos fundamentais

A busca pelo reconhecimento dos chamados direitos essenciais do homem,
direitos fundamentais, no direito constitucional, deriva da evolugao histérica do ser
humano.

Nesse contexto, torna-se essencial colacionar abaixo a definicdo de direitos
fundamentais trazidas por Ferrajoli (2004, p. 37):

[...] sdo ‘direitos fundamentais’ todos aqueles direitos subjetivos que
correspondem universalmente a todos os seres humanos enquanto dotados
do ‘status’ de pessoas, de cidadaos ou pessoas com capacidade de trabalhar;
entendendo por ‘direito subjetivo’ qualquer expectativa positiva (de
prestagdes) ou negativa (de nao sofrer lesdes) adstrita a um sujeito por uma
norma juridica; e por ‘status’ a condi¢ao de sujeito, prevista assim mesmo por
uma norma juridica positiva, como pressuposto da sua idoneidade para ser
titular de situagdes juridicas e/ou autor de atos que s&o exercicios destas.?

2 son ‘derechos fundamentales’ todos aquellos derechos subjetivos que corresponden universalmente
a ‘todos’ los seres humanos en cuanto dotados del status de personas, de ciudadanos o personas con
capacidad de obrar; entendiendo por ‘derecho subjetivo’ cualquier expectativa positiva (de
prestaciones) o negativa (de no sufrir lesiones) adscrita a un sujeto por una norma juridica; y por ‘status’
la condicién de un sujeto, prevista asimismo por una norma juridica positiva, como presupuesto de su
idoneidad para ser titular de situaciones juridicas y/o autor de los actos que son ejercicio de éstas.
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Segundo Canotilho (1998, p. 373):

Os direitos fundamentais cumprem a fungéo de direito de defesa sob uma
dupla perspectiva: (1) constituem, num plano juridico — objetivo, normas de
competéncia negativa para os poderes publicos, proibindo fundamentalmente
as ingeréncias destes na esfera individual; (2) implicam, num plano juridico —
subjetivo, o poder de exercer positivamente direitos fundamentais (liberdade
positiva) e de exigir omissbes dos poderes publicos, de forma a evitar
agressoes lesivas por parte dos mesmos (liberdade negativa).

Nesse contexto, os direitos fundamentais eclodiram como instrumento de luta
politica da burguesia em face do Estado absolutista centralizador, com propdsitos de
criar instrumentos juridicos que controlassem e restringissem o poder do Estado
(BONAVIDES, 2006).

Aquele que ostenta o poder, tende a abusa-lo, por isso se faz necessaria a
existéncia de certos de limites de atuagdo do Estado. Os direitos fundamentais surgem
em momentos histéricos como resposta aos abusos cometidos pelo Estado. Ademais,
os direitos fundamentais sao reflexos dos valores e do panorama social, do momento
em que sao reconhecidos (CARVALHO, 2011).

Cumpre ressaltar que, os direitos fundamentais do homem, tiveram seu
reconhecimento e oponibilidade em face do Estado, a partir das Declaragdes de
Direitos na Franca e Estados Unidos, ao final do século XVIII. A partir da Revolugao
Francesa de 1789, entendeu-se a necessidade de contencdo do poder estatal e
consequentemente assegurar direitos essenciais ao homem, que seriam de sua
prépria esséncia. Neste momento historico, com base nos valores da época, é que foi
editada a Declarag&o dos Direitos do Homem e do Cidad&o de 1789 na Franga. No
mesmo sentido, as Declaragdes de Direitos editadas nos Estados Unidos, no ano de
1776 (CARVALHO, 2011).

Dessa forma, a criagdo de direitos fundamentais foi idealizada visando
restringir a arbitrariedade do Estado, instituindo sua constituigao politica, estruturagao,
organizacéo e limitacdo de seu poder, através da previsao expressa de rol de direitos
e garantias essenciais para que a pessoa exerga sua vida com dignidade (MORAES,
2013).

2.5.1 Caracteristicas dos direitos fundamentais
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Os direitos fundamentais apresentam diversas caracteristicas, sendo que
merecem destaque: a) historicidade; b) universalidade; c) limitabilidade; d)
concorréncia; e) irrenunciabilidade; f) vedagdo do retrocesso; g) imprescritibilidade
(BERTOLO, 2003).

2.51.1 Historicidade

Os denominados direitos fundamentais se originaram a partir da evolugao da
sociedade, a ser considerada em cada momento histérico, com suas peculiaridades e
caracteristicas, e foi fruto de diversas revolugdes até a presente data (TAVARES,
20009).

Nesse sentido, Silva (2001, p. 177-178):

Cristianismo primitivo [...] continha uma mensagem de libertagdo do homem,
na sua afirmacdo da dignidade eminente da pessoa humana, porque o
homem é uma criatura formada a imagem de Deus e esta dignidade pertence
a todos os homens sem distingdo, o que indica uma igualdade fundamental
de natureza entre eles; ha, no entanto, quem afirma que o cristianismo nao
supbs uma mensagem de liberdade, mas, especialmente, uma aceitagéo
conformista do fato da escravidao humana.

A historicidade dos direitos fundamentais ainda ndo se esgotou, ja que se
preocupa, de maneira constante, com as novas geragdes dos direitos fundamentais,
como € o exemplo do surgimento dos direitos fundamentais de quarta geracao e quinta
geragao (LENZA, 2018).

2.5.1.2 Universalidade
Por seu turno, a universalidade esta adstrita a ideia de abranger todos os

seres humanos indistintamente, sem restri¢des, independentemente de sua religiao,

raga, nacionalidade ou posicionamento politico (MAZZUOLI, 2006).

2.51.3 Limitabilidade
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Refere-se a ideia de que os direitos fundamentais ndo sao absolutos, podendo
sofrer restricbes diante de situagdes de anormalidade e/ou de colisdo com outros
direitos de mesmo patamar constitucional (LENZA, 2018).

Branco, Coelho e Mendes (2007, p. 230-231) sintetizam sobre o assunto:

(...) os direitos fundamentais podem ser objeto de limitagdes, ndo sendo, pois,
absolutos. (...) Até o elementar direito & vida tem limitag&o explicita no inciso
XLVII, a, do art. 5°, em que se contempla a pena de morte em caso de guerra
formalmente declarada.

2.51.4 Concorréncia

Trata-se da possibilidade de exercicio de forma cumulada dos direitos
fundamentais (BERTOLO, 2003).
Esclarecem Araujo e Nunes Junior (2004, p. 97):

A verificagdo da concorréncia de direitos fundamentais faz com que uma
Unica situagéo seja regulamentada por mais de um preceito constitucional.
Logo, constitui tarefa de suma importancia, pois s6 com a identificagcdo de
todas as normas de regéncia sera possivel a definicdo do regramento e das
consequéncias juridicas especificas.

Registre-se o posicionamento de Rothenburg (2000, p. 154):

A concorréncia ou a colisdo (oposi¢ao) de direitos fundamentais ndo pode
acarretar o sacrificio definitivo de algum deles, sendo resolvidas, na pratica,
através do critério da proporcionalidade, buscando-se o maximo de aplicagao
com um minimo de indispensavel prejuizo dos direitos fundamentais
envolvidos.

A proporcionalidade ao caso concreto € que determinara a melhor solugao
para a prevaléncia de um determinado direito fundamental sobre o outro (LENZA,
2018).

2.5.1.5 Irrenunciabilidade

Consiste na situagcédo de que n&o se pode haver renuncia, pois ninguém pode
renunciar a propria natureza de forma definitiva. Contudo, tal assertiva ndo implica
em afastar a possibilidade de n&o exercicio de um direito por determinado prazo,
portanto, de carater temporario (NOVELINO, 2013).
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2.51.6 Vedacao do retrocesso

Refere-se ao fato de que os direitos humanos jamais podem ser diminuidos
ou reduzidos no seu aspecto de protecdo (MAZZUOLI, 2006).

2.5.1.7 Imprescritibilidade

O nao exercicio de um direito fundamental por um determinado prazo

temporal ndo implica em sua perda (BERTOLO, 2003).

2.5.2 Dimensoes dos direitos fundamentais

Segundo a teoria tradicional, sob a perspectiva geracional, os direitos
fundamentais possuem 03 (trés) geragdes/dimensdes, quais sejam: 12 Dimensao -
sdo os chamados direitos de liberdade (nesta perspectiva, seriam direitos de primeira
geracédo aqueles que se referem a individualidade das pessoas (liberdades fisicas,
liberdades de expresséo, liberdade de consciéncia, direito de propriedade, garantias
de direitos); 2% Dimens&o — s&o os chamados direitos sociais (direitos econdmicos,
sociais e culturais); 3% Dimens&o — s&o os chamados direitos de fraternidade (direito
ao desenvolvimento, direito ao meio ambiente sadio, direito a paz, direito a
descolonizagao (LENZA, 2018).

Os direitos de “primeira dimensao” sao identificados como direitos civis e
politicos, tratando-se das liberdades civis basicas, cuja abrangéncia encontra os
direitos ditos “negativos, ou seja, exercidos contra o Estado, constituindo a pedra de
fundagdo da democracia moderna, os quais seriam, antes de quaisquer outros, os
direitos de toda pessoa a vida (MORAES, 2013).

Vale a pena transcrever as palavras de Sarmento (2006, p. 12-13) sendo que

0 mesmo assevera:

Dentro deste paradigma, os direitos fundamentais acabaram concebidos
como limites para a atuacdo dos governantes, em prol da liberdade dos
governados”. Eles demarcavam um campo no qual era vedada a interferéncia
estatal, estabelecendo, dessa forma, uma rigida fronteira entre o espago da
sociedade civil e do Estado, entre a esfera privada e a publica, entre o ,jardim
e a praga”. Nesta dicotomia publico/privado, a supremacia recaia sobre o
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segundo elemento do par, o que decorria da afirmagéo da superioridade do
individuo sobre o grupo e sobre o Estado. Conforme afirmou Canotilho, no
liberalismo classico, o ,homem civil “precederia o ,homem politico” e o
“burgués” estaria antes do “cidadao”. (...) No ambito do Direito Publico,
vigoravam os direitos fundamentais, erigindo rigidos limites a atuagao estatal,
com o fito de protegéo do individuo, enquanto no plano do Direito Privado,
que disciplinava relagdes entre sujeitos formalmente iguais, o principio

fundamental era o da autonomia da vontade.

Por seu turno, Bonavides (2006, p. 571) assim assevera:

Os direitos fundamentais de primeira dimensao representam exatamente os
direitos civis e politicos, que correspondem a fase inicial do
constitucionalismo ocidental, mas que continuam a integrar os catalogos das
Constituigdes atuais (apesar de contar com alguma variagéo de contetdo), o
que demonstra a cumulatividade das dimensdes.

Sob a perspectiva da segunda dimensao, os direitos fundamentais passam a
exigir do Estado uma atuagdo positiva, um fazer, ao contrario dos de primeira
dimensao, que consistiam em um nao intervir do Estado. Nesse passo, a luta pelos
direitos sociais, escorados na denominada revolugao industrial, fez por se buscar
assegurar a verdadeira igualdade material entre os seres humanos (LENZA, 2018).

Sarmento (2006, p. 19) sobre o tema se posiciona:

As Constituigbes do México (1917) e de Weimar (1919) trazem em seu bojo
novos direitos que demandam uma contundente acdo estatal para sua
implementacdo concreta, a rigor destinados a trazer consideraveis melhorias
nas condigcbes materiais de vida da populacdo em geral, notadamente da
classe trabalhadora. Fala-se em direito a saude, a moradia, a alimentagao, a
educacao, a previdéncia etc. Surge um novissimo ramo do Direito, voltado a
compensar, no plano juridico, o natural desequilibrio travado, no plano fatico,
entre o capital e o trabalho. O Direito do Trabalho, assim, emerge como um
valioso instrumental vocacionado a agregar valores éticos ao capitalismo,
humanizando, dessa forma, as até entdo tormentosas relagdes jus laborais.
No cenario juridico em geral, granjeia destaque a gestagdo de normas de
ordem publica destinadas a limitar a autonomia de vontade das partes em
prol dos interesses da coletividade.

Por seu turno, os direitos fundamentais de terceira dimensédo sado aqueles
tidos como consagradores dos principios da solidariedade ou fraternidade, tutelando
interesses da coletividade e com forte preocupagdo com as geragdes presentes e
futuras de um determinado Estado (MORAES, 2013).

Bonavides (2006, p.569) assevera:

“Com efeito, um novo pdlo juridico de alforria do homem se acrescenta
historicamente aos da liberdade e da igualdade. Dotados de altissimo teor de
humanismo e universalidade, os direitos da terceira geracdo tendem a
cristalizar-se no fim do século XX enquanto direitos que ndo se destinam
especificamente a protegao dos interesses de um individuo, de um grupo ou
de um determinado Estado. Tem primeiro por destinatario o género humano
mesmo, num momento expressivo de sua afirmagao como valor supremo em

termos de existencialidade concreta.
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Outras doutrinas modernas trazem ainda uma classificagdo dos direitos

fundamentais dividida em quarta e quinta geragcdo/dimensé&o (LENZA, 2018).

2.5.3 Destinatarios dos direitos fundamentais

No ordenamento juridico brasileiro, os direitos fundamentais dirigem-se,
segundo o art. 5° da Constituicdo Federal de 1988, aos brasileiros, natos e
naturalizados e aos estrangeiros residentes, contudo, a interpretagdo mais abalizada
e inclusive com respaldo na corte constitucional brasileira, Supremo Tribunal Federal,
a protegdo também deve abranger os apatridas, as pessoas juridicas e aos
estrangeiros nao residentes (LENZA, 2018).

E obvio que nem todos os direitos fundamentais estardo disponiveis a todos
de forma igualitaria, até mesmo pelas condigdes inerentes de cada um em face do
tipo de direito fundamental invocado (NOVELINO, 2013).

2.5.4 Limites dos direitos fundamentais

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988, ora vigente, traz os direitos
fundamentais como normas constitucionais positivadas, dotadas de supremacia sobre
as demais normas, logo qualquer restricdo tem que derivar dela mesma ou em raz&o
dela. Diante desse cenario o principio de grande aplicag&o pratica para resolugao de
conflitos de direitos fundamentais repousa na aplicagdo da proporcionalidade
(BERTOLO, 2003).

Hesse (1998, p. 256) assim enuncia:

Como os direitos fundamentais, também na medida em que eles estdo sob
reserva legal, pertencem as partes integrantes essenciais da ordem
constitucional, essa determinacao proporcional nunca deve ser efetuada em
uma forma que prive uma garantia juridico-fundamental mais do que o
necessario, ou até completamente, de sua eficacia na vida da coletividade. A
limitagado de direitos fundamentais deve, por conseguinte, ser adequada para
produzir a protegao do bem juridico, por cujo motivo ela é efetuada. Ela deve
ser necessaria para isso, 0 que nao é o caso, quando um meio mais ameno
bastaria. Ela deve, finalmente, ser proporcional no sentido restrito, isto &,
guardar relagéo adequada com o peso e o significado do direito fundamental.
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Dessa forma, resta evidente a utilidade pratica da aplicacdo desse principio
para resolugdo dos conflitos juridicos, mais precisamente da colisdo dos direitos
fundamentais, que, como é cedigo, ndo sdo absolutos (BRANCO; COELHO;
MENDES, 2007).

2.5.5 Direito a vida como direito fundamental

O Poder Judiciario tem enfrentado demandas reiteradas de pessoas que
pleiteiam que sejam o Estado ou o plano de saude, compelidos a fornecer
medicamentos, insumos e procedimentos sob argumento de protegdo maxima do
direito fundamental a vida (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2014).

Muito embora, haja grande respaldo desse mesmo judiciario em determinar
o fornecimento de medicamentos, procedimentos e insumos como garantia do direito
acima indicado, ressalta-se que nem mesmo o direito a vida é absoluto. Nesse
contexto, invocar o supedaneo constitucional para fazer valer o uso de técnicas que
ainda nado tenham uma comprovacao efetiva de beneficios como propédsito de
assegurar o direito a vida, é trazer a discussao os limites a que o direito a vida esta
exposto, ja que procedimentos sem parédmetros de utilizagdo, em razdo de auséncia
de regulamentagcdo normativa, podem acarretar uma piora do quadro de saude do
paciente (LENZA, 2018).

A comprovagédo cientifica de um medicamento e/ou procedimento
reconhecida pelos 6rgdos competentes, possibilita as autoridades sanitarias do
Estado o controle das substancias de interesse a saude publica, a fim de garantir a
sua qualidade, eficacia e seguranga, sendo o primeiro requisito para que o
Sistema Unico de Saude providencie a sua incorporacéo a rede publica. Contudo,
em casos excepcionais, quando devidamente comprovada a necessidade de o
paciente fazer uso do medicamento e/ou procedimento, em face do risco de vida e
desde que demonstrada a ineficacia ou a impropriedade da politica de saude

existente, os tribunais superiores tém relativizado tais restrigdes.
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2.6 Direito a saude como direito fundamental

A Constituigdo da Republica Federativa, de 1988, foi a primeira a incluir o
direito a saude como fundamental e social (BRASIL, 1988).

O direito a saude esta previsto no artigo 6° o qual arrola os principais direitos
fundamentais sociais (BRASIL, 1988), e deve ser entendido antes como um valor
constitucional que assegura a pessoa humana, em especial aos mais fragilizados
socialmente, o acesso as prestacdes materiais do Estado necessarias a prevengao
dos riscos e a protegao da saude, para uma vida digna e para o pleno desenvolvimento
humano (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2014).

Frise-se, ainda, que o Sistema Unico de Saude possui, dentre as suas
atribuicdes, a universalidade de acesso aos servigos de saude em todos os niveis
de assisténcia; e a integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado
e continuo das acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos,
exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema (BRASIL,
1990). Outro aspecto digno de especial referéncia € a prioridade conferida pelo
legislador constituinte as atividades preventivas, para assegurar o direito a saude,
evitando todo e qualquer risco que possa comprometé-la (BRASIL, 1988).

Da analise constitucional efetivada infere-se que a saude é um dos principais
direitos fundamentais prestacionais, o qual impde a todos os entes federativos, como
dever solidario, a adogao de politicas publicas eficazes para o alcance da justi¢a social
e do bem estar de todos (LENZA, 2018).

Registre-se que o fornecimento de insumos, aparelhos e utensilios que sejam
necessarios ao tratamento da saude, também incorpora-se ao conjunto das agdes de
prestacbes de saude, pois de nada adiantaria o adimplemento do dever de
assisténcia, inserto na obrigagdo estatal de prestar saude, se nela ndo fossem
incluidos os acessorios que colaboram na cura ou no controle da doencga, obviamente

guardada conexidade com o tratamento da patologia (LENZA, 2018).

2.7 Cenario normativo
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A ozonioterapia até o presente momento n&o apresenta legislacao federal
vigente, sendo que o assunto é objeto de alguns projetos de lei, que ainda estdo em
fase de tramitagdo no Congresso Nacional, portanto, sem observéancia obrigatoria.

Destaca-se a existéncia da Lei 12.842/13 (denominada lei do ato médico),
que determina que é de competéncia exclusiva de profissionais graduados em
medicina a indicacdo de execucdao bem como a execugao de técnicas invasivas e
ainda destaca essa lei que a definicao do que é “procedimentos experimentais” é
incumbéncia do Conselho Federal de Medicina (BRASIL, 2013).

Registre-se a existéncia do PL n°® 9001/2017, que preconiza a prescrigao da
ozonioterapia em todo territorio nacional, com carater complementar e de acordo com
prescricdo médica (BRASIL, 2017).

O referido projeto de lei, iniciado no Senado Federal, teve inicialmente
atribuido o n°® 227/2017, e encontra-se, atualmente, na Camara dos Deputados sob a
numeragdo PL n° 9001/2017 e estda em tramite interno dentro das comissdes
responsaveis por sua analise (BRASIL, 2017).

E de se destacar a justificacdo contida no PLS n° 227/2017 a respeito da
técnica da terapia (BRASIL, 2017):

Nas sociedades técnicas da atualidade, as transformacdes cientificas
assumem um ritmo cada vez mais acelerado, notadamente no campo da
pesquisa em Medicina, devido ao incremento da investigacdo, da
biotecnologia e da utilizacdo de novos equipamentos. Paradoxalmente, em
meio a investigagdo cientifica mais tecnologicamente avangada, também
assume papel de destaque, em varios paises, procedimentos relativamente
simples, como a Ozonioterapia, também conhecido como “6zonio medicinal’.
Trata-se de tratamento complementar que pode ser incorporado ao sistema
saude brasileiro com baixo custo e elevado grau de eficacia. A experiéncia
que outros paises possuem nessa area e que ainda ndo foi introduzida no
Brasil deve ser vista como uma alternativa privilegiada para incrementar o rol
de procedimentos de saude disponiveis no pais, buscando eficiéncia
administrativa e controle do déficit publico, no caso do SUS, e universalizacao
do direito a saide em todos os ambitos. A utilizagdo da Ozonioterapia em
outros paises ha varias décadas, com a devida autorizagdo dos seus érgaos
de vigilancia e normatizacdo da saude, com elevados graus de evidéncia
cientifica, transmite um nivel de seguranga juridica, ética e cientifica
compativel com o efetivo e necessario gozo do direito a saude no Brasil, nos
termos do art. 196 da Constituicdo Federal, de 1988: “A saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas
que visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal igualitdrio as agbes e servicos para sua promogao, protegdo e
recuperacdo”. Além disso, a abertura das fronteiras nacionais para o
progresso da ciéncia e da inovagdo € um dos objetivos da ordem
constitucional da Republica (art. 218), que procura integrar, no campo da
pratica médica, aquilo que se ja se faz nos ambitos cultural, econémico,
financeiro etc. Atualmente a Ozonioterapia é reconhecida pelo sistema de
salde da Alemanha, China, Russia, Cuba, Portugal, Espanha, Grécia,
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Turquia e de varios outros paises em todo o mundo, além de ser praticada
em 32 estados dos Estados Unidos da América. Os seguros médicos
reembolsam os procedimentos de Ozonioterapia na maioria desses paises.
Vale lembrar que a Ozonioterapia faz parte dos tratamentos pagos pelos
seguros-saude na Alemanha desde a década de 1980, o que representa uma
forma muito séria de reconhecimento do método. Aproximadamente 15.000
médicos utilizam este método na Europa atualmente, e, somente na
Alemanha, sdo realizados sete milhdes de tratamentos todos os anos. Na
década de 1980, a Sociedade Médica Alema de Ozonioterapia elaborou um
estudo para avaliar a seguranga da Ozonioterapia. Participaram 644
praticantes de Ozonioterapia, envolvendo 384.775 doentes, em que foram
realizados 5.579.238 tratamentos. Somente 40 casos com efeitos colaterais
discretos e 4 6bitos foram observados, sendo a Ozonioterapia considerada,
desde entdo, a mais segura de todas as terapias médicas (apenas 0,0007%
de risco). Cuba, por exemplo, conta com 39 centros médicos clinicos de
Ozonioterapia dentro de seus maiores hospitais, incorporando a terapia as
suas rotinas de atendimento. Nesses centros médicos, sao aplicados,
investigados e documentados todos os aspectos relativos ao método. Nas
ultimas trés décadas, em Cuba foi produzido um grande nimero de trabalhos
sobre a Ozonioterapia, com rigor cientifico e publicados em revistas
indexadas, coordenados pelo Centro de Investigaciones del Ozono, em
Havana. Na Russia, a Ozonioterapia é utilizada em quase todos os hospitais
governamentais, aprovada pelo Ministério da Saude. A China incorporou a
Ozonioterapia na sua pratica médica ha apenas 17 anos e vem se tornando
um grande centro de pesquisas basicas e clinicas na area. Na ltalia, a
Ozonioterapia € recomendada pelo governo para tratamento de hérnia de
disco e lombalgias antes que o paciente seja submetido a cirurgia, com taxas
de recuperagéo entre 60 e 95%, evitando cirurgias que incrementam as
despesas do Estado com a saude publica e a qualidade de vida do paciente.
Na Grécia, Portugal e Espanha, o governo remunera os procedimentos de
Ozonioterapia segundo tabela especifica. Na Espanha, a Ozonioterapia vem
sendo gradativamente incorporada aos hospitais publicos, utilizada como
terapia complementar em Oncologia para diminuir os efeitos colaterais da
radioterapia. Existem, no mundo inteiro, muitas associagdes de profissionais
médicos e profissionais interessados e ativos na pratica da Ozonioterapia. A
mais antiga é a International Ozone Association (IOA), fundada em 1971, que,
desde o seu quinto congresso mundial, em 1981, sempre dedica parte de
seus congressos ao uso medicinal do ozénio. A mais importante, no entanto,
€ a original Sociedade Médica Alema para Ozonioterapia, fundada em 1972,
que conta hoje com mais de 1.500 membros. Ha outras sociedades nacionais
em diversos paises da Europa. A World Federation of Ozone Therapy
(WFOT) é a federagao internacional que agrega a maioria das sociedades
mundiais. Todas essas sociedades promovem congressos, jornadas e cursos
de Ozonioterapia com regularidade, sendo a Associagdo Brasileira de
Ozonioterapia (ABOZ) um membro ativo e participativo. As concentragdes e
modo de aplicagédo do ozbénio medicinal variam de acordo com a doencga a ser
tratada, ja que a concentragdo de ozdnio determina o tipo de efeito bioldgico
e o0 modo de aplicagdo do procedimento relaciona-se com a sua agado no
organismo. Dessa maneira, podem ser tratadas pela Ozonioterapia
patologias de origem inflamatdria, infecciosa e isquémica. Por sua habilidade
de estimular a circulagdo, a Ozonioterapia é usada no tratamento de doencgas
circulatérias. Também possui propriedades bactericidas, fungicidas e
virustaticas, pelo que é largamente utilizada para tratamento de feridas
infectadas e apresenta um enorme potencial de controle de infecgbes
hospitalares por bactérias multirresistentes e de tuberculose, por exemplo.
Em resumo, o ozbnio medicinal pode ser indicado para o tratamento das
seguintes enfermidades: Hérnia de disco, protrusdo discal, dores lombares,
dores articulares decorrentes de doengas inflamatodrias crénicas, por exemplo
artrite reumatoide, osteoartrites e artroses; Feridas infectadas quaisquer (por
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bactérias e fungos), inflamadas, de dificil cicatrizagdo, como Ulceras nas
pernas, de origem vascular, arterial ou venosas (varizes), Ulceras por
insuficiéncia arterial, Ulcera diabética, risco de gangrena; Doengas causadas
por virus, tais como hepatites, herpes simples e herpes zoster; Colites e
outras inflamagdes intestinais cronicas; queimaduras; Imunoativagdo geral;
Diversas doengas e condigbes do paciente idoso (sequelas de derrames
cerebrais, prevengado de deméncia, déficit visual por degeneragdo macular
seca, insuficiéncia cardiaca); Como terapia complementar para varios tipos
de cancer. Desde o ponto de vista do combate ao déficit publico e do
incremento do acesso universal a saude, a Ozonioterapia apresenta inUmeras
vantagens como tratamento complementar, sendo vejamos: Diminuigdo da
morbidade de diversas doengas, com ganho na qualidade de vida — redugao
de até 80 % da taxa de amputagdo de membros de pacientes com gangrena
diabética (Calderon, Universidade Haifa - Israel) —, com consequente
resultado na manutengcdo da autoestima destes pacientes e melhora da
qualidade de vida e da aptidao ao trabalho, reduzindo as taxas de invalidez e
aposentadoria; Redugao do custo do tratamento de varias doengas crénicas
— reducado de até 90 % dos custos no tratamento de feridas crénicas em
membros inferiores e gangrenas diabéticas (Menendez, Centro de
Investigaciones Del Ozono - Cuba), em fungéo da velocidade de cicatrizagédo
mais rapida e consequente diminuicdo do tempo de internacéo; Reducédo de
internagdes recorrentes e desnecessarias, principalmente em pacientes com
feridas cronicas; Reabilitagdo precoce do individuo, que pode retornar as
suas atividades laborais e demais atividades da vida didria com menor custo
social, familiar e previdenciario, em especial os pacientes afetados por dores
crbnicas; Diminuicdo no numero de procedimentos de alta complexidade
associados ao uso de equipamentos cirurgicos de alta tecnologia; Diminuicéo
na compra de medicamentos de alto custo, por aumentar a eficacia dos
mesmos — estimativa de redugdo em até 30% do custo do SUS pela
introducdo do uso do ozénio medicinal em outras patologias previstas em
protocolos com experiéncia internacional (hepatites crénicas e hérnias de
disco, por exemplo); Redugédo no niumero de pacientes internados devido as
infecgOes oportunistas, hospitalares e dos efeitos colaterais; Diminuigdo dos
efeitos colaterais associados a quimioterapia e radioterapia. Colocar os
tratamentos complementares em Medicina como opc¢ado para os pacientes
brasileiros representa um passo decisivo na democratizagao ao direito a
saude e equilibrio das contas publicas. Por tras da presente iniciativa
parlamentar, ha relevantes elementos técnicos, profissionais, humanitarios e
orcamentarios. Por isso, requer-se o apoio dos nobres pares para a
aprovagao do presente projeto®.

Sob a orbita estadual, mais precisamente do Estado de Sao Paulo, ha também
projeto de lei tratando do assunto, o Projeto de Lei Estadual n° 594/2018 (SAO
PAULO, 2018). Frise-se, ainda, que a elaborac&o do referido projeto de lei estadual,
caminha no sentido da Portaria n° 971 de 2006 do Ministério da Saude, que instituiu
a Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC), e que
especifica as atribuicdes e responsabilidades das instituicdes, para a implantagcédo das

praticas integrativas e complementares (PICS) e também do mesmo modo, existe a

* BRASIL. Projeto de lei do Senado (PLS) n° 227 de 2017: Autoriza a prescrigdo da Ozonioterapia em
todo o territorio nacional. Brasilia, 2017.
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Portaria 702/2018 do Ministério da Saude que corrobora o fortalecimento dessas
praticas, inclusive a ozonioterapia, como tratamento complementar (BRASIL, 20183,
2018b). O referido projeto, também se encontra em tramite interno, nas comissdes
para posterior colocagcdo em votagao.

2.7.1 Lei do ato médico e o Conselho Federal de Medicina

A Lei 12.842/2013 dispde sobre o exercicio da medicina, € conhecida como
lei do ato médico. Esta lei prevé em seu artigo 4° quais atividade sao privativas do
meédico, e entre elas, no inciso Il esta previsto tanto a indicagado de execugao, como
a propria execugao de procedimentos invasivos. O artigo 7° prevé que cabe ao
Conselho Federal editar normas para definir o carater experimental de procedimentos
em Medicina, autorizando ou vedando a sua pratica pelos médicos (BRASIL, 2013).

O Ministério da Saude publicou um documento chamado de Politica Nacional
de Praticas Integrativas e Complementares, que prevé recursos terapéuticos da
medicina tradicional e alternativa, que podem ser implementados em territorio
nacional, e que tenham por finalidade a melhor recuperacdo da saude do paciente.
Este documento menciona que a pratica complementar ndo pode ser invasiva e nem
trazer riscos a saude do paciente (BRASIL, 2017).

Acontece que, sendo pratica complementar, a ozonioterapia ndo pode trazer

nenhum tipo de risco a saude do paciente.

2.7.2 Daregulamentacgao pelos conselhos de classe

Tendo em vista a auséncia de lei vigente sobre o tema, ja que apenas
encontram-se em vigor instrumentos normativos expedidos pelo Poder Executivo, em
20 de abril de 2018, foi publicada a Resolugao n° 2.181 do Conselho Federal de
Medicina, que estabelece que a ozonioterapia € procedimento experimental, e que s6
pode ser utilizada em experimentagao clinica dentro dos protocolos do sistema do
CEP e do CONEP (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2018).
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Sob outro vértice, o Conselho Federal de Odontologia, por meio da Resolugéo
n° 166/2015, autoriza o uso da ozonioterapia por cirurgido dentista (CONSELHO
FEDERAL DE ODONTOLOGIA, 2015). Da mesma forma, o Conselho de
enfermagem, através do parecer normativo n® 001/2020 estabeleceu que o enfermeiro
pode exercer a ozonioterapia (CONSELHO FEDERAL DE ENFERMAGEM, 2020). Da
mesma forma, o conselho federal de Biomedicina, por meio da Resolugdo n°
321/2020, estabelece que o biomédico pode exercer a ozonioterapia (CONSELHO
FEDERAL DE BIOMEDICINA, 2020).

Em relagdo ao Conselho Federal de Farmacia, a Resolugcédo n° 685 de 2020,
reconhece como atribuicdo do farmacéutico os servicos de ozonioterapia, como
pratica integrativa e complementar (CONSELHO FEDERAL DE FARMARCIA, 2020).

Quanto aos fisioterapeutas, o Conselho Federal de Fisioterapia, na Resolugéo
n° 380/2010 estabelece que o fisioterapeuta pode atuar em praticas Integrativas e
Complementares de Saude, encontrando nesta resolugdo o viés para autorizar a
pratica da ozonioterapia por estes profissionais (CONSELHO FEDERAL DE
FISIOTERAPIA, 2010).

Ressalta-se que no sistema normativo brasileiro, existe hierarquia de certas
normas em detrimentos de outras. As espécies legislativas sdo: a emenda
constitucional, lei complementar, lei ordinaria, lei delegada, medidas provisorias,
decretos-legislativos e resolugdes. Assim, os Conselhos de classe podem emitir atos
normativos, como as resolugdes, pareceres e instrugdes, para regular suas esferas
de atuacéo, dentro dos limites da lei, ou seja, possuem forga infralegal. Portanto, os
atos normativos emitidos por conselhos de classe, como no caso mencionado, as
resolugdes, pareceres e instrugdes, devem se ater aos limites impostos pelas normas
de superior hierarquia, conforme no caso mencionado, as leis. Havendo edi¢ao de lei
especifica, que trate da terapéutica ozonioterapia, todos os Conselhos devem se
conformar aos seus limites, e legislar dentro do que € permitido por lei, sob pena de
ilegalidade (MORAES, 2013).

2.8 Da competéncia legislativa
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A forma federativa de Estado adotada pelo Brasil, implica na descentralizagao
politica, e consequentemente uma reparticdo de competéncia legislativa entre os
entes federados (Unido, Estado, Distrito Federal e Municipios) (LENZA, 2018). Dessa
forma, a competéncia determina a “esfera delimitada de poder que se outorga a um
orgao ou entidade estatal, mediante a especificacdo de matérias sobre as quais se
exerce o poder de governo” (SILVA, 2001).

O eixo central que permeia a reparticdo de competéncia entre as entidades
do Estado federal, segundo Silva (2001), € o da predominéncia de interesse, pela qual
cabe a Unido as matérias de interesse nacional, enquanto compete aos Estados as
matérias de interesse regional e aos Municipios as matérias de interesse local.

A competéncia para legislar a respeito da saude é tratada na Constituicdo
Federal de 1988, sendo da modalidade concorrente entre Unido, Estados, Distrito
Federal, segundo o artigo 24 da Constituicdo Federal de 1988 - isso significa dizer que
a Unido cabe editar as normas gerais e se a Unido n&o o fizer, podem os Estados e
Distrito Federal suplementar essa legislagdo (BRASIL, 1988).

Registre-se, ainda, que as normas gerais emitidas pelos Estados/Distrito
Federal como competéncia suplementar, apenas coexistirdo com as normas gerais
emitidas pela Unido, no caso em que a legislagdo estadual/distrital tenha sido a
primeira a ter vigéncia e depois tenha surgido a legislagédo federal, e que ndo haja
divergéncia entre elas (MORAES, 2013).

Convém destacar nesse sentido o posicionamento do Supremo Tribunal

Federal (2019, p. 103) quanto se segue:

CONSTITUCIONAL. FEDERALISMO E RESPEITO AS REGRAS DE
DISTRIBUICAO DE COMPETENCIA. DIREITO AMBIENTAL. PESCA. LEI
ESTADUAL 12.557/2006 DO RIO GRANDE DO SUL. REGRAMENTO DA
PESCA SEMIPROFISSIONAL NO AMBITO DO ESTADO-MEMBRO.
NECESSIDADE DE OBSERVANCIA DA LEI FEDERAL DE NORMAS
GERAIS ANTERIORES A LEI ESTADUAL. LEI FEDERAL
SUPERVENIENTE. SUSPENSAO DA LEI ESTADUAL NO QUE LHE FOR
CONTRARIA. 1. As regras de distribuicdo de competéncias legislativas sao
alicerces do federalismo e consagram a férmula de divisdo de centros de
poder em um Estado de Direito. A analise das competéncias concorrentes
(CF, art. 24) devera priorizar o fortalecimento das autonomias locais e o
respeito as suas diversidades, de modo a assegurar o imprescindivel
equilibrio federativo, em consonancia com a competéncia legislativa
remanescente prevista no § 1° do artigo 25 da Constituicdo Federal. 2.
Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre pesca (CF/88, art. VI). A Uni&o cabe legislar sobre
normas gerais, de observancia cogente aos demais entes da federagéo
(CF/88, art. 24, § 1°). 3. A superveniéncia de lei federal sobre normas gerais
suspende a eficacia da lei estadual, no que lhe for contraria (CF/1988, art.



39

24, § 4°). Assim, lei estadual que entre em conflito com superveniente lei
federal com normas gerais em matéria de legislagao concorrente néo é, por
esse fato, inconstitucional, havendo apenas suspensdo da sua eficacia. 4.
E indelegavel a uma entidade privada a “atividade tipica de Estado, que
abrange até poder de policia, de tributar e de punir” (ADI 1.717, Rel. Min.
SYDNEY SANCHES, DJ de 28/3/2003). 5. Medida Cautelar confirmada.
Acdo Direta julgada parcialmente procedente para declarar a
inconstitucionalidade do art. 2°, paragrafo Unico, e do art. 3°, paragrafo
tnico, ambos da Lei 12.557/2006 do Estado do Rio Grande do Sul“.

Portanto, segunda a ementa acima, havendo a edicdo de lei estadual
anterior a federal, que trate da mesma matéria, a lei estadual mantera sua vigéncia
naquilo que ndo contraria a federal. No tocante aquilo que afrontar a lei federal, a
estadual tera sua vigéncia suspensa, de modo que, se a lei federal for revogada no
todo ou em parte em relagdo a matéria divergente, a lei estadual podera voltar a

viger.

2.9 Processo legislativo

O processo legislativo consiste em um conjunto de atos realizados pelo poder
legislativo, com propdsito de elaboragdo de lei em um processo democratico,
ordenado conforme as regras estabelecidas pela Constituicdo Federal (MORAES,
2013).

Deste modo, o processo legislativo permite uma publicidade e fiscalizagédo da
atividade parlamentar. O processo legislativo, de ambito federal, encontra-se previsto
a partir do art. 59 da Constituicdo Federal, englobando as espécies normativas
denominadas Emendas constitucionais, leis complementares, leis ordinarias, lei

delegadas, medidas provisorias, decretos legislativos e resolu¢gdes (BRASIL, 1988).

2.9.1 Da tramitagao do projeto de lei ordinaria

A primeira etapa legislativa a ser perseguida, uma vez entendida que o
assunto é de competéncia legislativa federal para ser tratada, é ser apresentado por

aqueles que detém legitimidade, e, sobre o referido assunto, o projeto de lei sobre

4 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. ADI: 3829 RS - Rio Grande do Sul 0005647-77.2006.1.00.0000,
relator: min. Alexandre de Moraes, data de julgamento: 11/04/2019a, tribunal pleno, data de
publicagao: dje-103 17-05-2019.
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saude, incluindo a ozonioterapia, € de ser apresentado nos moldes do art. 61 da
Constituicao Federal de 1988 (BRASIL, 1988):

Art. 61. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer
membro ou comissdo da Camara dos Deputados, do Senado Federal ou do
Congresso Nacional, ao Presidente da Republica, ao Supremo Tribunal
Federal, aos Tribunais Superiores, ao Procurador-Geral da Republica e aos
cidadaos, na forma e nos casos previstos nesta Constituigao.

()

§ 2° A iniciativa popular pode ser exercida pela apresentagcdo a Camara dos
Deputados de projeto de lei subscrito por, no minimo, um por cento do
eleitorado nacional, distribuido pelo menos por cinco Estados, com nao
menos de trés décimos por cento dos eleitores de cada um deles.

Assim, projeto de lei ordinaria, pode ser apresentado por algum integrante do
Congresso Nacional (Deputado Federal ou Senador Federal), bem como também pelo
Presidente da Republica, e, ainda, pela iniciativa popular nos termos do § 2°, do art.
61, da constituicdo federal (BRASIL, 1988).

Uma vez apresentado o projeto de lei ordinaria perante o poder legislativo, o
referido projeto passara por pelo menos por 02 (duas) comissdes, uma denominada
comissdao de Constituicdo e Justica, com propdsito de se verificar a
constitucionalidade do referido projeto e apds, passa-se pela comissao tematica, que
€ organizada internamente pelas casas legislativas, de acordo com o tipo de assunto
que o projeto aborde, para estudos sobre a elaborag¢ao definitiva do projeto e eventual
julgamento do mesmo, caso nao seja de atribuigdo do plenario da casa legislativa
votar sobre o tema (BRASIL, 1988).

As comissdes sao orgaos colegiados com a finalidade especial de instruir os
projetos e processos, agregando as proposigdes, informacdes, analises e
esclarecimentos de ordem técnica necessarios para subsidiar a deliberagdo pelos
Deputados/Senadores (sobre a discussédo e votagéo), seja no caso de deliberagao
conclusiva na propria comisséo, seja no plenario. Destarte, é de se registrar que a
votagao pode ser realizada dentro das proprias comissées, computando-se apenas 0s
votos de seus integrantes, ou ainda em plenario, que consiste naquela em que todos
os representantes legislativos podem participar da votagdo. O que define se um
projeto sera aprovado em comissao ou em plenario € o regimento interno de cada

casa legislativa que trata sobre o assunto da matéria discutida. Consigna-se, ainda,
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ser possivel que um projeto que tenha sido votado dentro das comissdes possa ainda
ser redirecionado para o plenario se houver recurso de 1/10 dos membros do
legislativo (LENZA, 2018).

A tramitacao do projeto de lei, necessita ter primeiro um quérum de instalagao,
que no caso de projeto de lei ordinaria € necessario a maioria absoluta dos membros
da casa legislativa. E, uma vez presente a maioria absoluta e, portanto, havendo
quérum de instalagado da votacdo, torna-se necessario um quérum de votacéo para
aprovacao de maioria relativa, que consiste em uma maioria de 50% + 1 dos presentes
naquele dia no parlamento (MORAES, 2013).

Assim, caso tenha-se obtido o quérum de aprovagéo e se o projeto de lei foi
iniciado na Cémara dos Deputados Federais, o projeto aprovado é remetido a outra
casa legislativa federal, no caso o Senado Federal, que também fara o mesmo
procedimento, e caso ndo haja nenhuma alteragdo do texto enviado pela Céamara e
tenha sido aprovado com o respeito dos quoéruns estabelecidos constitucionalmente,
o projeto de lei é enviado ao Presidente da Republica para que este possa aprovar ou
vetar (BRASIL, 1988).

Caso o Presidente aprove o projeto de lei, 0 mesmo sera sancionado e inicia-
se a fase complementar que € a publicacio da lei no Diario Oficial da Uni&do e posterior
vigéncia, que pela regra ordinaria se da apos a “vacatio legis” de 45 dias, caso n&o
haja disposi¢ao expressa na propria lei em sentido contrario (MORAES, 2013).

A sancédo se da em até 15 dias, podendo ser expressa (0 Presidente
expressamente declara a sangéo do projeto) ou tacita (a sangao é feita pelo decurso
do prazo de 15 dias). Dentro desse prazo o Presidente da Republica pode optar por
vetar a norma, realizando um verdadeiro controle do seu conteudo. O veto s6 pode se
recair sobre dispositivos inteiros, ndo em face de palavras ou expressdes, ou até da
norma inteira. Vetando, a norma volta ao Congresso Nacional para analise do veto
realizado pelo Presidente da Republica (MORAES, 2013).

Registre-se, ainda, que se um eventual projeto for alterado por alguma das
casas, a parte alterada € remetida para a outra casa legislativa para também ser
deliberado, sendo certo, ainda, que prevalece sempre a vontade da casa iniciadora

sobre a casa revisora.
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3 OBJETIVOS

3.10bjetivo geral

- Propor uma legislagéo completa e especifica a respeito do uso da ozonioterapia

na saude humana.

3.20bjetivos especificos:

- Apresentar uma legislacdo sobre a ozonioterapia que preveja
complementariedade da técnica;

- Profissionais habilitados;
- Exames acautelatorios;
- Fiscalizacao;
- Treinamento especifico dos profissionais para a aplicacédo da terapia;
- Equipamentos de seguranga;
- Responsabilidades.

- Demonstrar a necessidade de uma previsdo legislativa especifica para a

utilizacdo segura da ozonioterapia.



43

4 MATERIAL E METODOS

Primeiramente, foi pesquisada a literatura em bases eletrénicas na area da
saude via Pubmed, Biblioteca Virtual em Saude e Biblioteca Cochrane e na area
juridica via jusbrasil e planalto, ndo houve restricdo de idiomas ou datas de publicagao.
Utilizou-se os descritores de assunto “ozone therapy’, “benefits”, “usage”, “biomarks”,
“side effects”, “responsabilidade” e “regulamentagdo” e para uni-los utilizou-se os
operadores booleanos “and” e “or”.

Foram encontrados varios artigos, eliminou-se a duplicidade de titulos e apos
a leitura dos resumos, selecionou 0s que mais se encaixavam no tema desse trabalho.
Em uma proxima etapa, fez uma leitura completa de todos os artigos e montou-se o
referencial tedrico dessa tese.

ApOs a leitura e verificagao das poucas e incompletas regulamentagdes sobre
a Ozonioterapia, fez-se um trabalho inédito, uma proposta de uma regulamentacéo
completa de conteudo legislativo sobre a ozonioterapia. Para a realizagdo desta
proposta, consultou-se a Lei Complementar n® 95 de 26 de fevereiro de 1998 (BRASIL,
1998), que dispde sobre a elaboracdo, a redacéo, a alteragdo e a consolidagéo das
leis e estabelece normas para a consolidagao dos atos normativos, bem como foram
feitas consultas a normativas de conselhos de classes da area de saude, e no site da
ANVISA.

Para que a proposta de conteudo legislativo elaborada possa tornar-se lei, é
necessario que obedega a um processo legislativo, segundo os tramites estabelecidos
pela Constituicdo. Inicialmente deve ser apresentada na casa pertinente, mediante
sua distribuicdo, por um dos legitimados previstos na Constituigdo, momento em que,
sera instruida e votada, e se aprovada, seguira para a outra casa legislativa, quando
tratar-se do Legislativo federal. Obtendo todas as aprovagdes necessarias, seguira
para o chefe do Executivo, que podera sancionar ou vetar a proposta. Se sancionada,

sera promulgada, publicada e posteriormente entrara em vigéncia.
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5 RESULTADOS

Diante de toda as situagbes anteriormente analisadas, torna-se
preponderante, uma regulamentacédo efetiva e abrangente por parte do poder publico
sobre o tema.

Ressalta-se que o Projeto de lei n°® 9001/2017 (BRASIL, 2017) é incompleto.
Nesse contexto, abaixo relaciona-se uma sugestdo de conteudo legislativo, inédito,
que leva em consideragao os pontos preponderantes mencionados, para a pratica
cautelosa e escorreita do procedimento discutido:

Art. 1. A utilizagdo da técnica de ozonioterapia sera exclusivamente realizada
em carater complementar as técnicas relacionadas a tratamentos de satde
existentes, e devidamente reconhecidas e autorizadas pela ANVISA.

Art. 2. Sao proibidas as vias de aplicagao por injegdo endovenosa direta, por
injecéo intra-arterial, por injecdo de dgua ozonizada, por inje¢do de solugéo
glicosada ozonizada, o método hiperbarico (HBO3), o ozdnio intraperitoneal e
a via inalatéria.

Art. 3. Profissionais com formacdo superior na area da saude, poderao ser
autorizados a aplicagdo da técnica, desde que estejam devidamente
habilitados e inscritos junto ao seu Conselho respectivo, e que se submetam
a treinamento especifico e devidamente certificado.

Art. 4 O treinamento especifico referido no artigo antecedente deve atender
as seguintes disposicoes:

I - que o certificado seja emitido por: a) instituicbes de ensino superior; b)
entidades especialmente credenciadas junto ao MEC e/ou Entidade de
Classe correspondente; e, ¢) entidades de classe, sociedades e entidades de
Ozonioterapia, devidamente registrada nos Conselhos de Classe.

Il - Que a carga horaria minima do curso seja de 60 horas entre tedrica e
pratica;

Il - que o curso seja coordenado por profissional habilitado em Ozonioterapia
junto ao seu Conselho de Classe; e,

IV - que o corpo docente seja composto por profissionais habilitados na
pratica de Ozonioterapia e profissionais da area da satude com comprovado
conhecimento técnico cientifico.

Art. 5. Do contetido programatico minimo do treinamento em ozonioterapia
deverdo constar conhecimentos que atendam aos seguintes topicos:

I - aspectos fisicos e biolégicos do uso de ozonioterapia;
I - uso clinico das diferentes vias de administracdo da ozonioterapia;
Il - introdug&o aos aparelhos geradores de ozdnio;

IV - interagdo do ozbnio no organismo;
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V - mecanismos de acéo do ozénio e formas de aplicacées;
VI - dosimetria;
VIl - diagndstico através de analise de biomarcadores;

VIl - normas nacionais e internacionais e requlamentos de seguranga no uso
da ozonioterapia;

IX - nogbes de anatomia e fisiologia;

X - nogbes basicas de suporte a vida;

Xl - aplicagbes clinicas da ozonioterapia nas diversas areas da saude;

XlI - novas técnicas e procedimentos

Art. 6. Durante a administragdo da técnica o profissional deve usar, bem como
deve fornecer ao paciente, mascaras e equipamentos de prote¢do individual,
bem como deve possuir em seu estabelecimento, sensor de medi¢cdo de
0z06nio e oxigénio médico.

Art. 7. S&o atribuicbes dos profissionais da saude na pratica da ozonioterapia:

I. Realizar consulta, avaliando sinais e sintomas, identificando as
necessidades e problemas do paciente;

Il. Participar da elaboragcdo de protocolos clinicos especificos para cada
paciente;

Ill. Solicitar e analisar parametros bioquimicos e fisiolégicos do paciente para
revisdo da farmacoterapia utilizada, rastreamento em saude para avaliagao
de possiveis interagcbes e contraindicagoes;

IV. Implementar os diferentes protocolos necessarios de acordo com o plano
de cuidado, segundo a via de administragéo;

V. Contribuir para a qualidade do tratamento, que devera estar devidamente
validado e baseado nas melhores evidéncias;

VI. Escalonar as doses de oxigénio medicinal fornecido por empresa
autorizada a serem utilizadas e a via adequada de acordo com a avaliagao
das necessidades do paciente;

VII. Prescrever a aplicagcao do ozénio de maneira isolada ou em combinacéo,
em local que atenda as normas sanitarias vigentes, pertinentes a execugdo
desta atividade;

VIIl. Analisar a evolugéo clinica e registrar no prontuario do paciente;

IX. Utilizar equipamentos e materiais apropriados com oS respectivos
registros e autorizagbes das autoridades sanitarias correspondentes;

X. Planejar, coordenar e realizar atividades de pesquisa, de acordo com o
método cientifico e com os principios éticos vigentes;

Art. 8. A utilizagdo da técnica da ozonioterapia devera ser aplicada
obedecendo os seguintes pardmetros:
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I - Realizar previa e individualmente anélise do sangue do paciente, quando
a via eleita de aplicacdo for a auto-hemoterapia, para aferir a capacidade
antioxidante através de oito biomarcadores: glutationa reduzida (GSH),
glutationa peroxidase (GPx), superoxido dismutase (SOD), glutationa
transferase (GST), hidroperoxidos totais (HPT), substéncias reativas ao acido
tiobarbiturico (SRATB), catalase (CAT) e dienos conjugados (DC)

Il — quando a via de aplicagédo for a auto-hemoterapia, aplicar a dosagem de
ozbnio compativel com a capacidade antioxidante do paciente, podendo a
dose variar entre 10 a 80 ug/mL

Ill - oferecer ao paciente suporte médico-hospitalar em caso de efeitos
adversos;

Art. 9. A responsabilidade civil do profissional liberal aplicador da técnica, por
eventuais danos sofridos pelo paciente, sera do tipo subjetiva.

Paragrafo tnico. A responsabilidade civil de clinicas e hospitais sera do tipo
objetiva em caso de danos sofridos pelos usuarios quando nao se referir
diretamente a erro médico.

Art.10. Caberdo aos orgdos de classe e entidades de registro e fiscalizagdo
do Ministério da Salde, entre outras atribuicbes, no campo de suas
competéncias:

| — fiscalizar as atividades;
I - aplicar penalidades;
Il — registrar e credenciar os aparelhos geradores de ozénio;

IV- fiscalizar a regularidade dos aparelhos utilizados para aplicagdo da
técnica, inclusive sua necesséaria calibragéo periddica.

Art. 11. Considera-se infracdo administrativa toda acdo ou omissao que viole
as normas previstas nesta Lei e demais disposi¢ées legais pertinentes.

Paragrafo unico. As infracbes administrativas serdo punidas com as
sequintes sangées:

| — adverténcia;
Il — multa;

Il — suspensao da permissao para uso da técnica complementar da
ozonioterapia;

IV — embargo da atividade;

V - interdicdo parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VI — suspenséo de registro, licenga ou autorizagdo;

VIl — cancelamento de registro, licenga ou autorizagdo;
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Art. 12. Compete aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao, definir
critérios, valores e aplicar multas de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$
1.000.000,00 (um milhdo de reais), proporcionalmente a gravidade da
infragao.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais
sangdes previstas neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa seréa aplicada em dobro.

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo
ou omisséo inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada
diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo da paralisagdo imediata da
atividade ou da instituigdo ou empresa responsavel.

Art. 13. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Saude e dos
Conselhos de Classe.

§ 1° Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados
aos orgéos e entidades de registro e fiscalizagao que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgéos e entidades fiscalizadores da administragdo publica federal
poderdo celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios,
para a execucao de servigos relacionados a atividade de fiscalizagdo prevista
nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita obtida com a aplicagao
de multas.

§ 3° Quando a infragdo constituir crime ou contravengéo, ou leséo a Fazenda
Pudblica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao
6rgdo competente para apuragdo das responsabilidades administrativa e
penal.

Art. 14. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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6 DISCUSSAO

E necessaria a edicdo de lei que traga os principais aspectos para aplicacdo
da terapia, para uniformizar condutas, evitar danos, e trazer seguranga. Realizou-se
proposta de conteudo legislativo neste sentido.

O primeiro ponto a ser destacado, € o de que no artigo 1° da proposta, é
preconizado que a ozonioterapia somente pode ser utilizada em carater complementar
aos tratamentos prescritos pela medicina tradicional.

Ressalta-se que aqueles que defendem a utilizagdo da ozonioterapia como
ferramenta para tratamento de diversas doencgas, tendo em vista, principalmente, os
efeitos antioxidante, anti-inflamatério e analgésico do ozbnio, além de ser
bacteriostatico, fungicida e viricida, a fundamentagao utilizada repousa no fato de que
a sua prescrigdo e uso preservariam os direitos da personalidade do sujeito, na
medida em que o individuo faz jus a todos os tratamentos de saude que possam
beneficia-lo. Justifica-se que € dever do Estado prestar a devida assisténcia médica
aqueles que dela necessitarem, incluindo, pois, nesse particular, o tratamento por
ozonioterapia, como ferramenta de efetivagao do direito fundamental a saude e vida,
bem como no caso do seguro de saude, que ao prever no contrato determinada
cobertura, deve colocar a disposicdo todos as terapéuticas indicadas ao seu
tratamento (SARLET; MARINONI; MITIDIERO, 2014).

Afirmam, ainda, que mesmo a auséncia de regulamentagdo de protocolos
técnicos, nao tem o condao de eximir os entes federados, e os planos de saude, do
dever imposto pela ordem constitucional de prestacao de assisténcia meédica, inclusive
através deste procedimento. Regras burocraticas, previstas em portarias ou normas
de inferior hierarquia, ndo podem prevalecer sobre direitos fundamentais (BRANCO;
COELHO; MENDES, 2007).

Discussao bastante atual € a utilizacdo da ozonioterapia para tratamento de
pacientes com coronavirus. Sustenta-se que o coronavirus, por suas caracteristicas
estruturais, € mais sensivel a agdo do oz6nio. O coronavirus possui um envoltorio rico
em cisteina. A Cisteina, por sua vez, contém thiol ou grupo sulfidrilo, e muitos virus,
inclusive os do grupo corona, necessitam do grupo sulfidrilo para entrar e se fundir na

célula. O grupo sulfidrilo é suscetivel a oxidagao e via de consequéncia, aos efeitos
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oxidativos do ozbnio, o que traria, em tese, inumeros beneficios no tratamento da
COVID-19 (HERNANDEZ et al., 2020).

Afirma-se que um estimulo bem calibrado de ozdnio seria habil a modular o
sistema antioxidante endoégeno, capaz de ajudar no controle de diferentes condi¢des
patoldgicas, inclusive as causadas pelo coronavirus. Ademais, trata-se de terapia
simples, de baixo custo e com poucos efeitos colaterais conhecidos, que ajudariam
no tratamento (MARTINEZ-SANCHEZ; SCHWARTZ; DONNA, 2020).

Sobre outro vértice, a fonte de argumentagdo para a n&o utilizagcdo da
ozonioterapia, € que faltam regulamentacgéao juridica e comprovacgao cientifica acerca
da efetividade da técnica. Motivo pelo qual o direito a saude nao esta preservado se
nao houver seguranga suficiente e garantias de que o procedimento
comprovadamente pode trazer um resultado benéfico ao paciente, respaldado em
critérios cientificos e normas acerca de sua prescri¢cao e utilizacdo. Ademais, nenhum
direito fundamental € absoluto, incluindo até mesmo o direito a vida, e por seu turno,
o direito a saude, de modo que os procedimentos tidos como experimentais, 0 que
incluiria a ozonioterapia, ndo devem ser implementados, pois ndo comprovadamente
eficazes, ndo havendo obrigatoriedade de sua concesséo por parte de entes publicos
e até mesmo planos de saude (TAVARES, 2009).

Repita-se que a ozonioterapia € um procedimento que ainda carece de
estudos e evidéncias cientificas. Observa-se que o procedimento ozonioterapia, em
muitos paises, ainda € visto com cautela devido a falta de comprovacao cientifica, de
parametros e marcos regulatorios a respeito da prescricdo do seu uso, dos
profissionais que sao habilitados a prescrever e administrar essa terapia, além das
quantidades de gas necessarias a cada tratamento. Por todo esse argumento é que
algumas localidades ainda proibem a sua prescrigao (ANZOLIN; SILVEIRA-KAROSS;
BERTOL, 2020).

Todas as acdes relativas a prestacado de saude, devem compor um sistema
unico, o que significa que cabe ao poder publico, controlar e fiscalizar, os
procedimentos e medicamentos que poderao ser oferecidos aos cidadaos. Destaca-
se que existe uma diferenciacdo bem delineada entre medicamento/tratamentos
novos daqueles que sdo  experimentais. Considera-se novo o
medicamento/tratamento, que em seu pais de origem ja foi testado, embora possa
ainda nao ter sido liberado no territério brasileiro pela Anvisa. Ja medicamento
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experimental, é aquele que ainda esta em fase de testes, e carece de certeza e
seguranga no tocante a sua utilizagcdo e eficacia (CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA, 2018).

A Resolugéo n°® 2.181/2018 do Conselho Federal de Medicina (2018) deixa
claro que a ozonioterapia, para este 6rgao, somente pode ser utilizada em carater
experimental, sob determinados parametros, pois o procedimento ainda carece de
evidéncias cientificas sobre a eficacia de sua utilizagao.

A tematica envolvendo a ozonioterapia nos tribunais tem se apresentado em
grande parte por meio de agdes judiciais, ajuizadas por individuos em face do proprio
Estado ou em face dos planos de saude, objetivando o fornecimento de tratamento de
ozonioterapia — conforme se depreende, exemplificativamente, dos autos da apelagao
civel 0705240-78.2019.8.07.0005 do Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos
Territorios. Os planos de saude refutam o fornecimento deste tratamento, sob os
seguintes argumentos: a) auséncia de previsao no rol de procedimentos e eventos da
ANS, ou seja, alegacéo de auséncia de cobertura contratual e, b) ozonioterapia é um
procedimento experimental (BRASIL, 2020c).

Nesse cenario, observa-se decisdes judiciais no sentido de que o rol de
procedimentos e eventos da ANS é exemplificativo (como a apelagdo civel n°
0705240-78.2019.8.07.0005 do Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos
Territorios), e que a prescricdo meédica sobre a adequacéo e utilidade de tratamento,
para melhorar o quadro clinico do paciente, € que determina a terapéutica a ser
utilizada. Da mesma forma, existem decisdes que reconhecem que a alegagéo de que
o procedimento tem carater experimental, ndo é habil a afastar a obrigagao de prestar
o tratamento por meio da ozonioterapia, como o Agravo de Instrumento n° 0033894-
98.2019.8.19.0000 do Tribunal de Justica do Estado do Rio de Janeiro e Agravo de
instrumento n°® 0376405-04.2017.8.21.7000 do Tribunal de Justica do Estado do Rio
Grande do Sul (BRASIL, 2019b, 2020c, 2020d).

Assim, o artigo 1° do projeto de conteudo legislativo apresentado, leva em
conta que a utilizacdo da ozonioterapia somente pode ser feita em carater
complementar, de forma associada a tratamentos de medicina convencional, ja que a
sua utilizagc&o exclusiva aliada a caréncia de evidéncias cientificas, poderiam acarretar
uma piora no estado clinico do paciente, que hoje, diante da necessidade de prote¢ao
da saude da pessoa humana, como ser dotado de dignidade, é inconcebivel.
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No artigo 2° abordou-se a vedagdo de vias de administragao tidas como
perigosas, proibidas e aquelas em que ndo ha consenso, a fim de se evitar danos aos
pacientes.

O perigo da aplicagdo da ozonioterapia, principalmente no uso do gas,
consiste principalmente no fato de que os efeitos prejudiciais dessa terapéutica
poderao ser sentidos nos elementos celulares do sangue e em seu plasma (TYLICKI,
RUTKOWSKI, 2004). Assim, a aplicagdo de dose superior a adequada ao sujeito pode
trazer complicagdes muito sérias, ja que o ozbnio é altamente téxico quando em niveis
inadequados.

A exposi¢cado ao ozbnio esta associada ao aumento significante no risco de
morte por doenga respiratéria, por aumentar a inflamacgao das vias aéreas e deprimir
a funcdo pulmonar, bem como as trocas gasosas. Além disso, pode induzir e
exacerbar a asma, disfuncdo pulmonar e hospitalizagcbes por causas respiratorias
(JERRETT et al., 2009). Outros efeitos adversos incluem falta de ar, inativagao
enzimatica, vasculites, ma circulacdo, problemas cardiacos, aumento no risco de
acidente vascular encefalico, dano ao timpano por insuflacdo o6tica, perfuragao
intestinal por insuflacdo retal, embolia pulmonar e morte por administracdo
intravenosa (BOCCI, 2006).

Esses efeitos toxicos advém da possibilidade de geracdo em grande
quantidade de espécies reativas de oxigénio (EROs), radicais livres e produtos de
oxidagao lipidica (LOPs), oxidantes potencialmente nocivos as ceélulas que, por
desequilibrarem a sua produgdo e eliminagdo, geram o estresse oxidativo
descontrolado. Além disso, observou-se que o0 acido araquidbnico é oxidado na
presenca de Os resultando em perdxidos com agdo semelhante a prostaglandinas,
causando agregacao plaquetaria, e, consequentemente, risco de trombose, havendo
uma exacerbacéo do quadro quando presente o diéxido de nitrogénio (ELVIS; EKTA,
2011). Portanto, deve-se ressaltar que tais efeitos toxicos s&o raros e dependem do
tipo de tratamento que a pessoa for submetida.

Esse argumento sustenta-se no fato de que a ozonioterapia deve ser
ocasional e controlada, e utilizada uma quantidade do gas equivalente a apenas 0,4
% da produgao diaria minima dos oxidantes enddégenos. Além disso, o ozénio atua do
exterior para dentro do plasma, onde deve atingir um patamar consideravel para gerar

produtos de oxidacdo suficientes a ponto de provocar efeito bioldgico intracelular
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severo e apenas 10% desse nivel, se atingido, vai para o interior celular. Vale ressaltar
gue muitas das alteragdes nocivas relacionadas a terapia vao de encontro a falta de
antioxidantes naturais do paciente em questédo, e ndo ao gas aplicado propriamente
dito, quando em terapéutica controlada (BOCCI, 2011).

Um estudo alemao, publicado em 1981, envolvendo 644 profissionais que se
utilizaram da Ozonioterapia em 384.775 pacientes submetidos a um total de 5.579.238
tratamentos, mostrou que apenas 40 casos tiveram efeitos colaterais, e dentre eles,
apenas 6 6bitos. Ou seja, uma “toxicidade” menor que 0,1%, uma das mais baixas na
medicina (JACOBS, 1981). No entanto, evidéncia cientifica significativa de letalidade
ou reacao adversa irreversivel com a terapia raramente tem sido relatada,
possivelmente as complicagbes sdo subnotificadas. Beyaz e colaboradores (2017),
relataram que uma paciente apresentou complicagdes como parada
cardiorrespiratoria e pneumoencefalia apds aplicacdo de 0zdnio no espacgo peridural
para tratamento da lombalgia.

Da mesma forma, Chirchiglia et al. (2019) relatam que a aplicagao intradiscal
de 0z6nio pode estar associado a embolia pulmonar seguida de morte subita, em uma
mulher idosa tratada com a ozonioterapia para dor lombar causada por protrusdo do
disco intervertebral. Ainda, ha relatos que a administracdo de o0zbnio por auto-
hemoterapia esta associada a arritmia cardiaca (TANG et al., 2017). No entanto, a
aplicacao de ozonio direta por via endovenosa, € uma pratica proibida (BOCCI, 2011).

Assim, para evitar qualquer efeito colateral relacionado a pratica, tem-se como
precaugdo a nao inalagdo do gas ozobnio sob circunstancia alguma. No caso de
administragdo parenteral, todo o cuidado com a assepsia do local deve ser
preconizado. Através das mucosas oral, nasal e ocular, pode haver queimaduras,
tosse, nausea, vdmito ou dores de cabeca. Uma maior exposicdo pode levar a
complicagbes respiratorias e, em alguns casos, pode observar-se a reagdo de
Herxheimer, que € um conjunto de sintomas que surgem de forma aguda (febre,
calafrios, dor de cabecga), semelhante a gripe. Se a terapia for feita via insuflagéo retal,
a pessoa pode experimentar desconforto moderado, cadimbra e sensacido de
flatuléncia (SHRISEL; SURYAKANT, 2017).

O artigo 3° destaca, primordialmente, que seréo os profissionais da saude os
autorizados a realizar a terapia, desde que devidamente habilitados, e se submetam
a treinamento especifico e completo. Estes profissionais possuem conhecimento
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técnico-cientifico para aplicar o procedimento, conforme os limites estabelecidos pelos
seus 6rgéos de classe, sua categoria profissional, e cursos de formagao. Importante
ressaltar que esta preocupagao vém a tona, quando se verifica que existem diversas
vias de aplicagdo do procedimento, que variam em grau de invasividade, e
profissionais inabilitados, sem conhecimento da anatomia e fisiologia humana,
poderiam se utilizar da técnica sem as devidas cautelas, gerando lesdes a saude e
vida dos pacientes.

Consequentemente o artigo 4° traz critérios para a realizagédo de treinamento
em ozonioterapia, e o artigo 5° menciona o conteudo programatico minimo, do
treinamento em ozonioterapia. Frise-se que o referido treinamento se revela de grande
importancia para a qualificacdo do profissional e um aperfeicoamento de uso da
técnica da ozonioterapia, pois as aplicagdes sao variadas, e a avaliagao deve ser
cuidadosa e prestada com garantias de seguranga.

Nao ha legislagdo especifica que trate de maneira completa as respeito da
ozonioterapia. Tampouco, até o presente momento, chegou ao Judiciario a discusséo
a respeito dos profissionais que seriam habilitados a manejar e prescrever a
ozonioterapia. Embora ndo haja decisao neste sentido, observa-se que para decidir a
favor da disponibilizagado da técnica ao paciente, seja pelo Estado, seja por meio dos
planos de saude, o judiciario exige que a recomendagéao e prescri¢ao tenha sido feita
por médico (BRASIL, 2019b, 2020a). Diante das ag¢des judiciais acima citadas, em
que se pleiteia o fornecimento da ozonioterapia como tratamento de saude, extrai-se
um ponto de intersecgao: necessidade de prescricdo médica indicando e justificando
o tratamento.

Destaca-se que em 2020, diante da pandemia de coronavirus (COVID-19), o
Judiciario também foi instado a se manifestar. O Conselho Regional de Medicina de
S&o Paulo propbs acao (Procedimento Comum n° 5004369-62.2020.4.03.6100, da
222 Vara Civel Federal de Sao Paulo), em que pleiteou que uma fisioterapeuta parasse
de divulgar em midias sociais, que o tratamento por meio da ozonioterapia seria eficaz
para combater o surto de coronavirus, solicitando a paralisagdo imediata desta
divulgacao por meio de tutela de urgéncia. Destacou o Conselho em sua inicial, em
resumo, que a ozonioterapia nao possui qualquer reconhecimento -cientifico,
destacando que este Conselho ndo reconhece qualquer evidéncia da efetividade
desta pratica terapéutica, e que a sociedade diante de propagandas como esta, esta
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sendo enganada e ludibriada, num momento extremamente fragil, o que pode gerar
prejuizos ainda mais extensos a populagdo. Em decisdo antecipada, concedendo a
tutela de urgéncia, o juizo reconheceu que a requerida informava nas redes sociais
gue a ozonioterapia € excelente tratamento para combater o coronavirus, e por tratar-
se de método que nao é cientificamente comprovado para o tratamento do virus, deve
a profissional se abster de divulgar, bem como de praticar a ozonioterapia,
destacando, que tal divulgagdo contraria inclusive padrdes éticos de conduta
(BRASIL, 2020b).

A proposta de conteudo legislativo objetivou deixar claro que, por se relacionar
a tratamento de saude, cujas vias de administragdo s&o as mais variadas, inclusive
em relacdo a quantidade de ozénio que pode ser aplicada, € necessario e cauteloso
discriminar que somente os profissionais, com formagado na area da saude e que
passem por treinamento especifico, € que podem aplicar a terapéutica de forma
ocasional e controlada, a fim de minimizar a ocorréncia de danos a vida e saude dos
envolvidos.

No artigo 6° preocupou-se em prever a utilizagdo de equipamentos de
protecao individual tanto para o profissional quanto para o paciente, durante a
aplicacdo do procedimento, tendo em vista a alta toxidade do oz6nio. Bem como
sensor detector da presenga de o0zb6nio no ambiente, a fim de se evitar qualquer
inalac&o, e que o local conte com oxigénio meédico, acaso haja necessidade de pronto
atendimento ao paciente.

Além disso, os materiais utilizados na terapia, em contato com o gas, devem
ser ozonio resistentes, como vidro, silicone e teflon, bem como os aplicadores devem
estar preparados para qualquer emergéncia consequente da pratica, incluindo nogdes
de BLS (Suporte Basico de Vida) e materiais como oxigénio médico e desfibrilador
automatico externo (DEA) (VIEBAHN-HANSLER; FERNANDEZ; FAHMY, 2012).

Por sua vez, o artigo 7° relata as atribui¢ées do profissional, que, em suma,
sdo as de prescrever o tratamento responsavel; informar ao paciente todos os
aspectos referentes a terapia de maneira clara; realizar consulta e elaborar protocolos
de cuidado; escalonar as doses a serem aplicadas com base nos exames
acautelatorios de sangue, com base na capacidade antioxidante do paciente, quando
a aplicacao se der por meio da auto-hemoterapia; utilizar de equipamentos e materiais
devidamente registrados e credenciados pela ANVISA.
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A anadlise sobre questdes relativas a segurangca da terapéutica, sua
viabilidade, profissionais habilitados a sua pratica, exames acautelatorios,
instrumentos de seguranga que o profissional deve contar durante a aplicagao,
controle profissional e de equipamentos, € papel do poder legislativo, que devera
empenhar-se em compreender a seriedade do problema, e se entender plausivel,
viavel e cientificamente embasado o procedimento, elaborar uma legislagdo completa,
gue possa minimizar riscos aos pacientes e profissionais.

Assim, acaso entenda-se viavel a utilizagao da terapia, observa-se que uma
alternativa a fim de diminuir riscos, seria 0 uso do 6leo ozonizado, que possui um
manejo facilitado, ja que por ser mais estavel, seu armazenamento € mais seguro,
possibilitando, inclusive, que o produto seja utilizado fora do ambiente hospitalar com
maior seguranga. Ja o procedimento que utiliza o gas, traz a possibilidade de inalagao
e/ou ministracdo em doses inadequadas. (ANZOLIN; SILVEIRA-KAROSS; BERTOL,
2020).

No artigo 8° tenciona-se ressaltar a importancia da analise previa da
capacidade antioxidante do sangue do paciente, quando a via de aplicagao for a auto-
hemoterapia, a fim de que a prescricdo da dose, seja precisa, dentro da janela
terapéutica segura.

Neste sentido, a saude é um direito fundamental da pessoa humana, que
decorre da imposicdo de observancia e respeito da sua dignidade. Quando se
tenciona a utilizagao de terapéuticas invasivas e que possam acarretar danos a saude
do paciente, a analise sobre a viabilidade do procedimento, deve ser criteriosamente
embasada em estudos cientificos (KFOURI NETO, 2013).

Sabe-se que para que para que a ozonioterapia seja manejada de forma
segura é importante, previamente a aplicagdo da terapéutica, quando na auto-
hemoterapia, a analise da capacidade antioxidante do sangue do paciente que
tenciona o uso da terapia, para que a administracdo do ozoénio seja feita de maneira
calibrada e cautelosa (BOCCI, 2004).

Além da quantidade de ozénio medicinal estar adequada as capacidades do
sujeito, também se verifica que as formas de uso de 0z6nio sdo as mais variadas. Esta
diversidade apresenta-se no grau de invasividade da forma de aplicagdo, que se
justifica de acordo com o tipo de doencga a ser tratada. Tem-se a auto-hemoterapia
(consta da administragdo de sangue ozonizado por via intravenosa), aplicagao
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intravenosa de gas, agua ozonizada, insuflagbes de gas vaginais ou retais, via topica
ou oral (azeite de oliva ozonizado), intramuscular, intraperitoneal, via subcutanea,
intra-articular, peridural, dentre outras (BOCCI, 2006; JANI et al., 2012).

A questao que se discute tornou-se um problema de saude publica, na medida
em que, o Ministério da Saude emitiu a Portaria n° 702/2018, que prevé que a
ozonioterapia € considerada uma técnica integrativa e complementar do Sistema
Unico de Saude (SUS). Desta maneira pode ser utilizada no territério nacional, desde
que aplicada em doses terapéuticas precisas (BRASIL, 2018). Porém, conforme
mencionado, a sua aplicagdo pode ser invasiva e, portanto, se ndo bem manejada,
pode trazer riscos a saude do paciente.

A grande discussdo e problema surgem a partir do momento em que o
Ministério da Saude admite a sua utilizacao, e por outro lado ndo ha qualquer previsao
legislativa e/ou controle sobre a afericdo da dose terapéutica precisa, de quais os
profissionais seriam capacitados a aplica-la, fiscalizagdo, capacitagao profissional,
dentre outros aspectos essenciais, sendo certo que embora a Portaria do Ministério
da Saude menciona que deve ser aplicada em dose precisa, ndo confere qualquer
parametro de como se garantir que essa aplicagdo seja precisa e, portanto, segura
(BRASIL, 2018).

Assim sendo, o artigo 8° visa criar critérios e parametros de segurancga, para
a aplicacdo de uma dosagem segura e correta, que deve ser analisada conforme as
caracteristicas pessoais de cada paciente.

Na sequéncia, o dever de indenizar em razdo de danos decorrentes da
aplicagao do ozonioterapia é tratado no artigo 9°.

Neste sentido, vale destacar que a previsdo € a de que o profissional liberal,
somente sera responsabilizado se for comprovada a sua culpa, pois na aplicagao
desta terapéutica, o profissional liberal assume uma obrigagdo de meio. Enquanto, no
tocante as clinicas e hospitais, sua responsabilizagdo devera seguir a légica do
Codigo de Defesa do Consumidor, prevendo-se a responsabilidade objetiva,
independente da aferigao da culpa (BRASIL, 1990).

Ja no artigo 10° sdo previstas as atribuicdes dos Orgdos de Classe, entidades
de registro e Ministério da Saude no tocante a fiscalizagdo de atividades, aplicagédo de
penalidades e registro de aparelhos.
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O artigo 11 relaciona as infragbes administrativas, que ocorrerdo se alguma
das normas forem violadas, seja por agdo ou omissao, prevendo-se, inclusive, as
penalidades a que estaréo sujeitos os infratores.

No artigo 12, ha a previsdo de quantificacdo de multa, que foi prevista, para
atender também a critérios pedagdgicos, e que deve ser proporcional a extensao do
dano. E no artigo 13 fez-se constar que as multas deverao ser aplicadas pelos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizacdo dos Ministérios da Saude e dos Conselhos de
Classe.

Por fim, no artigo 14 desta proposta de conteudo legislativo, dispés que a lei
deve entrar em vigor imediatamente a data de sua publicagédo, dado a urgéncia deste
assunto afeto a tutela da saude.

A falta de marcos regulatorios causa incertezas e insegurangas. Tanto que,
no ano de 2020, o Judiciario ja foi instado a se manifestar, conforme acima
mencionado, acerca da atuagao de uma profissional da area da saude, que mesmo
sem qualquer comprovagao cientifica, divulgava que o tratamento de ozonioterapia
que oferecia e aplicava, era eficaz no combate ao coronavirus, vide Procedimento
Comum n° 5004369-62.2020.4.03.6100, que tramita junto a 222 Vara Civel Federal
de Sao Paulo (BRASIL, 2020b).

Situagdes como a referida acima, poderiam ser evitadas a partir da existéncia
de regras de conduta aos profissionais que tencionam a aplicagdo da técnica. Tanto
a informacgao inveridica, como a falta de informacgao lesam a pessoa humana, na
medida em que, cabe ao profissional esclarecer, de maneira clara e compreensivel ao
destinatario da informacé&o, todas as repercussdes possiveis, positivas e negativas,
que a terapéutica pode |he causar. Este € o consentimento informado, que € dever
anexo a boa fé objetiva, que permeia todas as relagdes juridicas, e que € dever do
profissional prestar, bem como direito de o paciente receber (KFOURI NETO, 2013).

A proposta de regulamentagdo formulada acima vem de encontro com os
principais questionamentos verificados na revisdo de literatura, a fim de que seja
buscado um controle relativo ao uso, a pratica por profissionais devidamente
habilitados, e para que os equipamentos/produtos utilizados tenham a certificagcdo dos
orgaos sanitarios. Nesse contexto, a regulamentagéo formalizada, possibilita melhor
controle da pratica, bem como define especificamente atribuicoes, direitos, deveres e

sancdes a fim de se evitar eventuais danos.
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Ressalta-se que, sem uma previsdo legislativa especifica e completa,
profissionais, das mais variadas formacdes, porém sem as qualificacdes necessarias,
podem se utilizar com maior facilidade de equipamentos sem prévia inspecao de
qualidade, em doses inadequadas, assim como ministrar a técnica sem obediéncia a
protocolos de condutas de pratica, propiciando ocorréncias indesejadas causadora de

danos ao usuario.

6.1 Limitagoes do trabalho

Para que a presente proposta de conteudo legislativo tenha seus ulteriores
tramites, é necessario que observe a Constituicao Federal, que dita os procedimentos
para a criacao de uma lei. Dentre as implicagdes necessarias, conforme a Carta
Constitucional, encontra-se a necessidade de se observar a legitimidade ativa, que
corresponde aos sujeitos que podem apresentar um projeto de lei na casa legislativa,
que no caso desta pretensao de conteudo legislativo, tratar-se-ia de matéria sujeita a
iniciativa geral, conforme artigo 61 da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988).

A iniciativa geral possibilita que apenas Deputado Federal ou Senador da
Republica, a comissdo da Camara dos Deputados, do Senado Federal ou do
Congresso Nacional, o Presidente da Republica, o Supremo Tribunal Federal, os
Tribunais Superiores, o Procurador-Geral da Republica e os cidadaos possam iniciar
o chamado processo legislativo (LENZA, 2018).

Assim, para que a presente proposta de conteudo legislativo, tratada nesta
tese, possa ser admitida como projeto de lei e tenha seu tramite e a lei entre em vigor,
€ preciso que um dos legitimados mencionados inicie o processo legislativo, e faga o
protocolo do projeto de lei na casa legislativa responsavel pelo trémite. Frise-se, que
aregra € que o inicio do processo legislativo seja na Camara dos Deputados Federal,
exceto se tratar de projeto deflagrado por algum Senador ou pela Comissdo do
Senado Federal que no caso iniciar-se-ia no préprio Senado Federal (BRASIL, 1988).

A presente proposta de conteudo legislativo, objeto desta tese, foi entregue a
um parlamentar federal, no caso, um deputado federal, para que este possa dar inicio
aos tramites necessarios para eventual aprovacdo de seus pares. Quando ja
apresentado um projeto no distribuidor e protocolado, este projeto sera direcionado a
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pelos menos 02 comissdes, sendo que uma delas analisara a constitucionalidade do
projeto e outra comissdo, denominada tematica, verificara a pertinéncia do assunto
tratado no projeto.

Consigne-se, ainda, que o projeto de lei apresentado pode sofrer alteragdes
com acréscimos, supressdées ou alteracbes apresentadas pelos proprios
parlamentares e uma vez estabelecida a sua redacdo, bem como sua aprovagao
prévia pela comissao que analisa a constitucionalidade do mesmo, o projeto, em regra
sera colocado em votagcdo dentro da propria comissdo, sem a necessidade de
participagdo de todos os deputados federais. Caso o projeto n&o seja aprovado, &
permitido internamente dentro da casa legislativa, que seja interposto recurso,
mediante subscri¢do de 1/10 de seus membros, para que o projeto seja analisado pelo
plenario da casa legislativa. Na etapa de aprovagao de um projeto de lei ordinaria, que
€ 0 que se enquadra nesta proposta apresentada, necessita-se primeiramente de um
quérum de instalagao de maioria absoluta, que compreende a quantidade de 50% +1
do numero total de cadeiras existentes na casa legislativa, sendo que para a
aprovagao, o projeto de lei ordinaria necessita de votos favoraveis no percentual de
50% +1 dos presentes — trata-se da chamada maioria relativa (MORAES, 2013).

Uma vez aprovado na casa iniciadora (Camara dos Deputados Federais), o
projeto segue para a casa revisora, papel desempenhado pelo Senado Federal, que
tera o mesmo procedimento, sé que agora realizado pelos senadores.

No caso de aprovagao na casa revisora (Senado Federal) com alteragdes, o
projeto volta para a casa iniciadora para que sejam analisadas as alteragbes e caso
esta casa iniciadora discorde, prevalecera a vontade da casa iniciadora sem as
alteragbes apresentadas pela casa revisora. No entanto, se concordar com as
alteragdes promovidas pela casa revisora (Senado Federal), o projeto segue para o
chefe do executivo federal, no caso, o Presidente da Republica para sangao
(concordéancia) ou veto (discordancia) (BRASIL, 1988).

Caso o projeto de lei seja sancionado pelo Presidente da Republica, seguira
para as fases subsequentes, que consistem na promulgacao e na publicagéo da lei e
somente apos a publicacdo € que ela tem aptiddao para produzir efeitos com a
observancia dos prazos de vigéncia. Caso a referida lei ndo estabelega prazo
especifico para entrada em vigor, a vigéncia ocorrera 45 dias depois de publicada
(LENZA, 2018).
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E de se destacar também que o inicio do processo legislativo pode se dar pela
iniciativa do cidaddo. Ocorre que, para que isso seja possivel € necessario o
preenchimento de alguns requisitos, conforme o artigo 61, §2°, da Constituicdo
Federal. Estes requisitos sao rigorosos, pois exige-se a subscri¢ao de, no minimo, um
por cento do eleitorado nacional, distribuido em pelo menos cinco Estados-membros,
com nao menos de trés décimos por cento dos eleitores de cada um deles — o0 que
demonstra que o projeto deve ter grande repercusséo social para que esta via seja
factivel. Ademais, a assinatura de cada um dos cidad&os subscritores, para que seja
levada em conta na iniciativa popular, sera conferida individualmente, no que se refere
a sua autenticidade, o que também demonstra a dificuldade e burocracia desta
iniciativa. (BRASIL, 1988).

Uma vez deflagrado o processo legislativo pelos cidadaos, nos termos do art.
61, §2°, da Constituicdo Federal, os tramites internos seguem o mesmo procedimento
de aprovagao acima mencionado.

Observa-se que se a iniciativa de apresentacdo de uma proposta for via
parlamentar, como no presente caso, por meio de um Deputado Federal, basta que
este parlamentar deflagre o inicio do processo legislativo. Quanto ao momento da
apresentacao da proposta pelo membro do Congresso Nacional a sua Casa, para
distribuicdo e protocolo, ndo ha como se fazer o controle e sequer ha prazo previsto
em lei para que o mesmo o faga. Ressalta-se que tampouco ha obrigatoriedade do
parlamentar, em tendo a proposta em maos, de fazer a sua apresentacao, ou seja,
fica sob a sua analise a questdo da conveniéncia e oportunidade. (BRASIL, 1988)

Sob outro vértice, no que diz respeito a proposta de projeto de lei apresentada
por Deputado Estadual, também tera o mesmo percurso, qual seja, uma vez
protocolado/distribuido o projeto, este sera direcionado a comissdo de deputados
estaduais que analisara a constitucionalidade do projeto e uma vez regular, a
comissao tematica € quem analisara seu conteudo, e fara eventuais acréscimos,
supressdes e/ou alteragcdes para que possa ser colocado em votagdo. Para tanto,
também, sera necessario a observancia de quoérum de instalagdo (de maioria
absoluta) e de aprovacéo (maioria relativa). E de se notar que o parlamento legislativo
estadual é do tipo unicameral, portanto, composto apenas de uma casa legislativa,
diferente do ambito federal, que é do tipo bicameral (Camara dos Deputados e Senado
Federal), razdo pela qual o processo legislativo estadual, apenas tem seu tramite na
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Assembleia Legislativa, o que significa que uma vez aprovado o projeto de lei no
legislativo estadual, este seguira diretamente para o chefe do executivo estadual, que
€ o Governador, que também podera sancionar ou vetar. Caso vete o projeto, ele n&o
se torna lei, caso sancione o projeto, sera promulgado, publicado e entrara em
vigéncia conforme momento especifico se previsto expressamente ou pela regra geral
de 45 dias (MORAES, 2013; BRASIL, 1988).
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7 CONSIDERAGOES GERAIS

Conclui-se que é necessario lei especifica que trate de maneira completa da
ozonioterapia, para garantir a aplicagao responsavel e segundo parametros uniformes
de conduta, com o aval estatal a respeito da utilidade da técnica, trazendo aos
cidadaos seguranga, para que, ao final, as ciéncias juridica e biolégica caminhem
juntas, para resguardar a saude e a vida digna dos seres humanos.

O presente estudo traz abordagem inédita, na medida em que, por meio da
analise de trabalhos realizados dentro e fora do territério nacional, bem como da
legislag&o vigente e das demandas que vém chegando ao Judiciario, elaborou-se um
instrumento, proposta de conteudo legislativo, que € adequado e com conteudo
completo, e trata dos principais aspectos da terapéutica ozonioterapia.

Nesse contexto, a proposta legislativa elaborada foi enviada aos agentes
politicos responsaveis que possuem legitimidade para propositura de projeto de lei no
ambito do Estado, no caso deputado estadual, bem como também foi entregue a
parlamentar com legitimidade para propositura de lei federal, no caso deputado
federal.
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RESUMO

O presente trabalho tem por escopo abordar a utilizacio da ozonioterapia para ratamento em seres bumanos, e a caréncia da
dnm:lzulegalseumuﬂms&m O ozbnio & constitmdo de trés molécnlas de oxigénio, que existe de forma natoral ns
atmosfers. E um gas altamente toxico, mas tem importante caracteristica anticocidante, bactericida, anti-inflamatdria e
auxilia no processo de reparo. Por este motive, iniciou-se 3 produgao artificial deste gas, para a sua ufilizagio terapeatica,
cuja témica & chamada de ozomioterspia. Wo entanto, questions-se se 3 teCmica & Wm fratamento sepuro e eficar, ja que a
aplicacio em doses on vias de splicacio insdaquadas pode trazer resaltados graveses ao paciente. Sabe-se que na amalidade
& possivel que seja administrada de maneira criteriosa e pessoal, fazendo-se 3 analise dos biomarcadores do individoo & soa
tolerfincia a0 ozimio, dade a0 fiio gue o0s niveis de tolerincia ao gis sio diferentes em cada sujeito. Acontece que, nio
existe legislacio especifica que sssegure quais profissionais podem prescrever e utilizar a ozomicterspis, tendo wvarios
comselhos de classe ja se posicionado favoravel e desfavoravelmente. 4 sande & um direito social que deve ser resgnardado
3 firn de preservar a vida ssudavel e digna, razio pela qual qualquer tratamento de smde 56 pode ser prescrito e realizado
sob condigies adequadas de sepuranca e fiscalizacio, respaldado por pesquisas centificas e legizlacio propria que comjugme
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ANEXO A — Projeto de lei federal do senado — PLS 227/2017

Autoriza a prescrigio da ozomoterapia em
todo o ferritorio nacional.

O Congresse Nacional decreta:

Art. 1" Esta Lei autoriza a prescrigio da ozonioterapia como tratamento médico
de cardter complementar em todo o territdrio nacional.

Art. 2° Poderiio ser tratados com ozonioterapia todos os pacientes que optarem
pelo procedimento e gque tiverem indicacio meédica para se submeterem a ele, desde que
observadas as segpintes condicionantes:

I — a czonioterapia 50 pode ser aplicada através de equipamento de producio de
ozdmo medicinal devidamente certificado pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
(Anvisa);

O — o médico responsavel deve informar ao paciente que a ozonioterapia sera
prescrita como tratamento mmplﬂmmta.r

Paraprafo amico. A opgdo pelo tratamento com ozonioterapia nio exclm o direito
de acesso a outras modalidades terapéuticas.

Art. 3" Considera-se de relevincia publica o procedimento médico da
ozomioterapia nos termos desta Led

Art. 4° Esta Lei enfra em vigor na data de sua publicagio.

Senado Federal em de de 2017.

Senador Eunicio Oliveira
Presidente do Senado Federal

wglipls17-227
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ANEXO B — Projeto de lei do estado de S&o Paulo — PL 594/2018

PROJETO DE LEI N° 594, DE 2018

Autoriza a prescrigio da ozonioterapia como
tratamento meédico de cariter complementar.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADOC DE SAOQ PAULO DECRETA:

Artigo 1° - Fica auforizada a prescrigio da ozonioterapia como
tratamento médico de cardter complementar em todo o temritdrio do Estado de
Sao Paulo.

Artigo 2° - Poderio ser tratados com ozonioterapia todos os pacientes
que optarem pelo procedimento e gue tiverem indicagio médica para a ele se
submeterem, desde que observadas as seqguintes condicionantes:

| — a ozonioterapia somente pode ser aplicada através de equipamento
de produgdo de ozdnio medicinal devidamente certificado pela Agéncia
Macional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), sendo este 0 mesmo equipamento &
registrado para uso odontoldgico;

Il — o médico responsavel deve informar ao paciente gue a ozonioterapia
sera prescrita como tratamento complementar.

Paragrafo Gnico. A op¢do pelo tratamento com ozonioterapia ndo exclui
o direito de acesso a outras modalidades terapéuticas.

Artigo 3° - Considera-se de relevancia pablica o procedimento médico
da ozonioterapia nos termos desta Lei.

Artigo 4° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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