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RESUMO

O presente trabalho tem por escopo abordar a utilização da ozonioterapia para tratamento em seres humanos, e a carência de
diretrizes legais e científicas de uso. O ozônio é constituído de três moléculas de oxigênio, que existe de forma natural na
atmosfera.  É um gás  altamente  tóxico,  mas tem importante  característica  antioxidante,  bactericida,  anti-inflamatória  e
auxilia no processo de reparo.  Por este motivo, iniciou-se a produção artificial deste gás, para a sua utilização terapêutica,
cuja técnica é chamada de ozonioterapia. No entanto, questiona-se se a técnica é um tratamento seguro e eficaz, já que a
aplicação em doses ou vias de aplicação inadequadas pode trazer resultados gravosos ao paciente. Sabe-se que na atualidade
é possível que seja administrada de maneira criteriosa e pessoal, fazendo-se a análise dos biomarcadores do indivíduo e sua
tolerância ao ozônio, dado ao fato que os níveis de tolerância ao gás são diferentes em cada sujeito. Acontece que, não
existe  legislação  específica  que  assegure  quais  profissionais  podem prescrever  e  utilizar  a  ozonioterapia,  tendo vários
conselhos de classe já se posicionado favorável e desfavoravelmente. A saúde é um direito social que deve ser resguardado
a fim de preservar a vida saudável e digna, razão pela qual qualquer tratamento de saúde só pode ser prescrito e realizado
sob condições adequadas de segurança e fiscalização, respaldado por pesquisas científicas e legislação própria que conjugue
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a ciência biológica e a jurídica. Necessário ponderar, colocando-se sempre o direito fundamental à saúde
em primazia, de modo a conciliar os interesses em conflito. 
Palavras-chave: ozônio. Aplicação. Legislação. Saúde.

ABSTRACT

The present work aims to address the use of ozone therapy for treatment in humans, and the lack
of legal and scientific guidelines for use. Ozone is made up of three oxygen molecules, which
naturally exist in the atmosphere. It 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
ozone therapy. However, it is questioned whether the technique is a safe and effective treatment,
since application in inadequate doses or application routes can bring serious results to the patient.
It is known that nowadays 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, there is no specific legislation
that ensures which professionals can prescribe and use ozone therapy, and several class councils
have already positioned themselves favorably and unfavorably. 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 own legislation that  combines  biological  and
legal  science.  It  is  necessary  to  consider,  always  placing  the  fundamental  right  to  health  in
primacy, in order to reconcile conflicting interests.
KEYWORDS: Ozone. Application. Legislation. Health.

1 INTRODUÇÃO

A ozonioterapia, consiste na utilização do ozônio medicinal (mistura de

oxigênio  e  ozônio  em  concentrações  distintas)  em  procedimentos  terapêuticos  para

tratamento  de  diversas  doenças,  e  é  uma  prática  amplamente  utilizada  na  medicina.

(LUIS, ABRAHAM, CEPERO, 2013).

Alguns autores têm alegado que o procedimento traz efeitos positivos,

tais como anti-inflamatório, analgésico, angiogênico e imunomodulador,  melhorando a

oxigenação e circulação sanguínea. Além de ser bacteriostático, fungicida e viricida que,

aliados ao seu baixo custo e metodologia de aplicação minimamente invasiva, pode trazer

inúmeros benefícios (MERHI et al.,  2019; BOCCI, 2004). Por outro lado, a literatura

também demonstra que há carência de pesquisas, que garantam a eficácia e segurança da

terapêutica  utilizando  ozônio.  Trata-se  de  um  gás  altamente  tóxico  e  que  expõe  os

pacientes a riscos adversos, e que faltam, instrumentos de controle e legislação a respeito

de sua utilização (BOCCI, 2018; RE et al., 2008; ILHAN, DOGAN, 2020).

Um dos principais fatores responsáveis pela polarização sobre o uso da

técnica, é a falta de comprovação científica assim como regulamentação legislativa sobre
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aspectos importantes referentes a prescrição, a segurança e fiscalização do procedimento.

Por se referir a um tratamento indicado para tratar inúmeras doenças em diversas áreas,

como  dermatologia  (ZENG,  LU,  J,  2018;  LIU  et  al.,  2015),  endocrinologia

(SCASSELLATI et al., 2020), reumatologia (PEDEN, 2011), odontologia (SUH et al.,

2019), dentre outras,  o Ministério da Saúde emitiu a Portaria 702/2018, que prevê que a

ozonioterapia é considerada uma técnica integrativa e complementar do Sistema Único de

Saúde  (SUS).  Podendo  assim,  ser  implementada  no  território  nacional,  desde  que

aplicada em doses terapêuticas precisas (BRASIL, 2018). Porém, nesta Portaria não há

qualquer indicação sobre a aferição da dose terapêutica precisa, e quais os profissionais

seriam capacitados a aplicá-la, tornando-se um problema de saúde pública.

Nesse  contexto,  ainda  é  preciso  mencionar  a  necessidade  de

averiguação  científica  sobre  a  eficácia  e  segurança  de  sua  utilização,  bem  como  os

critérios  de  uso,  profissionais  que  seriam  habilitados  (médicos,  odontólogos,

fisioterapeutas, dentre outros), analisando-se o alto poder tóxico que o ozônio ocasiona

quando não utilizado em dosagens corretas. Também necessário a análise dos parâmetros

dos níveis oxidativos capazes de aferir, com maior segurança, a capacidade antioxidante

do paciente (CAKIR, 2014). 

Diante  do  exposto,  o  presente  trabalho  visa  demonstrar  que  uma

previsão  legislativa  específica,  embasada  em  comprovação  científica,  que  preveja

aspectos fundamentais sobre a prescrição e a realização do procedimento, com vistas a

preservar a saúde do paciente, e a sua própria dignidade como pessoa humana, é positiva

e necessária no tocante a ozonioterapia, já que nos parâmetros atuais, o uso desta técnica

não é segura.

Dessa forma, este estudo teve por base o uso de bibliografia temática,

de acordo com livros, artigos científicos, teses de doutoramento,  legislação, tudo com

vistas a aprofundar o estudo que se propõe. Finalmente, ressalta-se que o direito a saúde

tem relevante importância dentro do ordenamento jurídico, e por finalidade a preservação

e melhoria  da própria  qualidade  de vida,  direitos  estes,  saúde e  vida,  que devem ser

tratados com as cautelas próprias e inerentes a sua manutenção e fundamentalidade.

2 GÁS OZÔNIO 
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O ozônio é um átomo constituído de três moléculas de oxigênio e que

existe de forma natural na atmosfera, caracterizado como uma forma menos estável do

oxigênio, e sua nomenclatura tem origem no grego “ozo”, que significa cheiro, devido ao

seu  forte  odor  ser  fator  característico.  A  produção  natural  desse  gás  acontece  na

estratosfera,  onde  os  raios  solares  são  capazes  de  romper  os  átomos  de  oxigênio,

possibilitando  que  esse  átomo  isolado  de  oxigênio  se  una  a  uma  molécula  de  O2

(KIRCHHOFF, 1988; SUNNEN, 2005). 

A substância ozônio foi oficialmente descoberta em 1840, por Christian

Friedrich  Schonbein,  na  Academia  de  Munique.  Apurou-se,  a  partir  de  então,  que  o

ozônio  possui  poder  antioxidante,  sendo  muito  usado  em  diversos  setores  como

piscicultura, branqueamento de papel, parques aquáticos, alimentos e bebidas, controle

biológico, tratamento de efluentes, lavanderias, água potável, controle de odor e cor e

esterilização (SANTANA, 2005; SILVA et al., 2011). 

Diante de todas as perspectivas sobre o uso do ozônio, começou-se a

desenvolver métodos para a produção artificial deste gás. Entre os métodos de geração de

ozônio, estão o método corona fotoquímico (dissociação de uma molécula de oxigênio

em dois átomos do mesmo por absorção de radiação eletromagnética e posterior reação

com outra molécula de oxigênio). Também pode ser utilizado o método corona (produção

de  ozônio  através  de  passagem  de  um  arco  elétrico  em  ambiente  gasoso  contendo

oxigênio, sendo a mais difundida) e o método eletroquímico (oxidação da molécula de

água em um ânodo, gerando radicais  oxigenados, que são precursores de molécula de

oxigênio e de ozônio) (CASTRO, 2010). 

A partir da descoberta do referido átomo e de seu efeito antioxidante

pelo  pesquisador  alemão  supracitado,  iniciaram-se  pesquisas  com  a  finalidade  de

verificar  a  possibilidade  do  seu  uso  terapêutico  em  organismos  animais,  com  a

expectativa  de  sua  utilização  minimizar,  principalmente,  processos  infecciosos,

inflamatórios e dores (TRAINA, 2008). 

3 OZONIOTERAPIA

Ozonioterapia é a técnica que se utiliza do gás ozônio e seu potencial

antioxidante para fins terapêuticos no organismo. O ozônio terapêutico é uma mistura de
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no máximo 95% de oxigênio  e  5% de ozônio,  cujo objetivo  é  provocar  um estresse

oxidativo  agudo  controlado,  adequado  e  transitório,  sem  ultrapassar  a  capacidade

antioxidante do organismo. Por isso, para o uso medicinal dessa terapia, a concentração

do gás ozônio deve estar em uma “janela terapêutica”, com doses variando de 10 a 80 µg/

ml, menores que aquelas utilizadas em níveis industriais, em razão da sua instabilidade e

toxicidade (BOCCI, 2011; SCHWARTZ e MARTÍNEZ- SÁNCHEZ, 2012). 

Para  os  que  sustentam  a  viabilidade  do  seu  uso,  a  ozonioterapia

funciona como auxiliar no tratamento de doenças que, principalmente, tem sua origem

em  processos  oxidativos  (CUADROS,  2018).  Nessa  linha,  o  ozônio  medicinal  gera

diversos ações no organismo, como: aumento na oxigenação e circulação/microcirculação

sanguínea para tecidos isquêmicos, melhorando o metabolismo como um todo; melhora

da  angiogênese;  elevação  das  enzimas  antioxidantes  celulares,  como  glutationa

peroxidase (GSH), glutationa redutase (GSR), catalase (CAT) e superóxido desmutase

(SOD); modulação do sistema imune pela ativação neutrofílica e liberação de citocinas e

fatores de crescimento (pela ativação plaquetária); redução de mediadores inflamatórios,

inativando substâncias algógenas através da oxidação, dentre outras. (SAGAI, BOCCI,

2011; JANI et al., 2012; SCHWARTZ, MARTÍNEZ-SÁNCHEZ, 2012).

Cakir (2014) agrupa as diversas indicações da ozonioterapia em áreas, a

saber: dermatologia (Herpes Zoster e Simplex, acne, eczema, micose, dermatite atópica,

feridas  de  difícil  cicatrização),  endocrinologia  (diabetes  mellitus,  hipotireoidismo),

gastroenterologia  (gastrite,  úlcera  gástrica,  doença  de  Crohn,  constipação  crônica),

pneumologia (asma, bronquite crônica), hepatologia (hepatites), reumatologia (doenças

osteomioarticulares e doenças autoimunes), sistema cardiovascular (hipertensão arterial,

aterosclerose,  coronariopatias,  vasculopatias),  ginecologia  (infecções  bacterianas  e

fúngicas, vaginites, menopausa, infertilidade), dentre outras. 

Ainda, existem diversas formas de uso do ozônio e a escolha da via de

administração do gás na medicina varia conforme o tipo de doença a ser tratada. Tem-se a

auto-hemoterapia  (consta  da administração de sangue ozonizado por via  intravenosa),

aplicação intravenosa de gás, água ozonizada, insuflações de gás vaginais ou retais, via

tópica ou oral (azeite de oliva ozonizado), intramuscular, intraperitoneal, via subcutânea,

intra-articular, peridural, dentre outras (BOCCI, 2006; JANI et al., 2012). 
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Verifica-se que o óleo ozonizado possui um manejo facilitado, já que

por ser mais estável, seu armazenamento é mais seguro, possibilitando, inclusive, que o

produto  seja  utilizado  fora  do  ambiente  hospitalar  com  maior  segurança.  Já  o

procedimento  que utiliza  o gás,  traz a  possibilidade  de inalação e/ou ministração em

doses inadequadas. Porém, a questão reside na falta de estudos clínicos que confirmem a

eficácia da ozonioterapia (ANZOLIN, SILVEIRA-KAROSS, BERTOL, 2020).

4 CUIDADOS,  EFEITOS  TÓXICOS  E  PRECAUÇÕES  COM  A

OZONIOTERAPIA

O procedimento, em muitos países, ainda é visto com cautela devido à

falta  de  comprovação  científica,  de  parâmetros  e  marcos  regulatórios  a  respeito  da

prescrição do seu uso, dos profissionais que são habilitados a prescrever e administrar

essa terapia, além das quantidades de gás necessárias a cada tratamento. Por todo esse

argumento  é  que  algumas  localidades  ainda  proíbem  a  sua  prescrição  (ANZOLIN,

SILVEIRA-KAROSS, BERTOL, 2020).

O perigo da aplicação da ozonioterapia, principalmente no uso do gás,

consiste principalmente no fato de que os efeitos prejudiciais dessa terapêutica poderão

ser  sentidos  nos  elementos  celulares  do  sangue  e  em  seu  plasma  (TYLICKI,

RUTKOWSKI, 2004). Assim, a aplicação de dose superior a adequada ao sujeito pode

trazer complicações muito sérias, já que o ozônio é altamente tóxico quando em níveis

inadequados.

A exposição ao ozônio está associada ao aumento significante no risco

de morte por doença respiratória, por aumentar a inflamação das vias aéreas e deprimir a

função pulmonar, bem como as trocas gasosas. Além disso, pode induzir e exacerbar a

asma, disfunção pulmonar e hospitalizações por causas respiratórias (JERRETT et al.,

2009). Outros efeitos adversos incluem falta de ar, inativação enzimática, vasculites, má

circulação, problemas cardíacos, aumento no risco de acidente vascular encefálico, dano

ao  tímpano  por  insuflação  ótica,  perfuração  intestinal  por  insuflação  retal,  embolia

pulmonar e morte por administração intravenosa (BOCCI, 2006).

Esses  efeitos  tóxicos  advêm da  possibilidade  de  geração  em grande

quantidade  de  espécies  reativas  de  oxigênio  (EROs),  radicais  livres  e  produtos  de
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oxidação  lipídica  (LOPs),  oxidantes  potencialmente  nocivos  às  células  que,  por

desequilibrarem a sua produção e eliminação, geram o estresse oxidativo descontrolado.

Além  disso,  observou-se  que  o  ácido  araquidônico  é  oxidado  na  presença  de  O3

resultando em peróxidos com ação semelhante a prostaglandinas,  causando agregação

plaquetária,  e,  consequentemente,  risco  de  trombose,  havendo  uma  exacerbação  do

quadro quando presente o dióxido de nitrogênio (ELVIS, EKTA, 2011). Portanto, deve-

se ressaltar que tais efeitos tóxicos são 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 gás equivalente a apenas 0,4 % da

produção diária mínima dos oxidantes endógenos. Além disso, o ozônio atua do exterior

para dentro do plasma, onde deve atingir um patamar considerável para gerar produtos de

oxidação suficientes a ponto de provocar efeito biológico intracelular severo e apenas

10 % desse nível, se atingido, vai para o interior celular. Vale ressaltar que muitas das

alterações nocivas relacionadas à terapia vão de encontro a falta de antioxidantes naturais

do paciente em questão, e não ao gás aplicado propriamente dito, quando em terapêutica

controlada (BOCCI, 2011).

Um estudo alemão, 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 óbitos. Ou seja, uma “toxicidade” menor que 0,1%, uma das mais baixas

na medicina (JACOBS, 1981). No entanto, evidência científica significativa de letalidade

ou reação adversa irreversível com a terapia raramente tem sido relatada, possivelmente

as complicações são subnotificadas. Beyaz e colaboradores (2017), relataram que uma

paciente  apresentou  complicações  como parada  cardiorrespiratória  e  pneumoencefalia

após aplicação de ozônio no espaço peridural para tratamento da lombalgia. 

Da  mesma  forma,  Chirchiglia  et  al  (2019)  relatam  que  a  aplicação

intradiscal de ozônio pode estar associado a embolia pulmonar seguida de morte súbita,

em uma mulher idosa tratada com a ozonioterapia para dor lombar causada por protrusão

do  disco  intervertebral.  Ainda,  há  relatos  que  a  administração  de  ozônio  por  auto-
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hemoterapia  está  associada  a  arritmia  cardíaca  (TANG  et  al.,  2017). No  entanto,  a

aplicação de ozônio direta por via endovenosa, é uma prática proibida (BOCCI, 2011). 

Assim, para evitar qualquer efeito colateral relacionado à prática, tem-

se como precaução a não inalação do gás ozônio sob circunstância alguma. No caso de

administração parenteral, todo o cuidado com a assepsia do local deve ser preconizado.

Através das mucosas oral, nasal e ocular, pode haver queimaduras, tosse, náusea, vômito

ou dores de cabeça. Uma maior exposição pode levar a complicações respiratórias e, em

alguns casos, pode observar-se a reação de Herxheimer, que é um conjunto de sintomas

que surgem de forma aguda (febre, calafrios, dor de cabeça), semelhante a gripe. Se a

terapia for feita via insuflação retal, a pessoa pode experimentar desconforto moderado,

câimbra e sensação de flatulência (SHRISEL, SURYAKANT, 2017).

Além disso, os materiais utilizados na terapia, em contato com o gás,

devem ser ozônio resistentes, como vidro, silicone e teflon,  bem como os aplicadores

devem  estar  preparados  para  qualquer  emergência  consequente  da  prática,  incluindo

noções  de  BLS  (Suporte  Básico  de  Vida)  e  materiais  como  oxigênio  médico  e

desfibrilador  automático  externo  (DEA)  (VIEBAHN-HANSLER,  FERNANDEZ,

FAHMY, 2012).

 

5 DIREITO A SAÚDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL

A Constituição da  República  Federativa,  de  1988,  foi  a  primeira  a

incluir o direito à saúde como fundamental e social (BRASIL, 1988). 

O direito à saúde  está previsto no artigo 6º o qual arrola os principais

direitos fundamentais sociais (BRASIL, 1988), e deve ser entendido antes como um valor

constitucional  que  assegura  à  pessoa  humana,  em  especial  aos  mais  fragilizados

socialmente,  o  acesso às  prestações  materiais  do  Estado necessárias  à  prevenção dos

riscos  e  a  proteção  da  saúde,  para  uma  vida  digna  e  para  o  pleno  desenvolvimento

humano (SARLET, 2014). 

Frise-se, ainda, que o Sistema Único de Saúde possui, dentre as suas

atribuições, a universalidade  de  acesso  aos  serviços  de saúde em todos  os  níveis  de

assistência;  e  a  integralidade  de  assistência, entendida  como  conjunto  articulado  e

contínuo das ações e serviços preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos

http://www.jusbrasil.com/legislacao/1027008/constitui%C3%A7%C3%A3o-da-republica-federativa-do-brasil-1988
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para cada caso em todos os níveis de complexidade do sistema (BRASIL, 1990). Outro

aspecto digno de especial referência é a prioridade conferida pelo legislador constituinte

às atividades preventivas, para assegurar o direito à saúde, evitando todo e qualquer risco

que possa comprometê-la (BRASIL, 1988).

Da  análise  constitucional  efetivada  infere-se  que  a  saúde  é  um dos

principais direitos fundamentais prestacionais, o qual impõe a todos os entes federativos,

como dever solidário, a adoção de políticas públicas eficazes para o alcance da Justiça

Social e do bem estar de todos (LENZA, 2018).

Registre-se que o fornecimento de insumos, aparelhos e utensílios que

sejam necessários ao tratamento da saúde, também incorpora-se ao conjunto das ações de

prestações de saúde, pois de nada adiantaria  o adimplemento do dever de assistência,

inserto na obrigação estatal de prestar saúde, se nela não fossem incluídos os acessórios

que colaboram na cura ou no controle da doença, obviamente guardada conexidade com o

tratamento da patologia.

5.1  Ozonioterapia como mecanismo de concretização do direito fundamental a saúde

Para  aqueles  que  defendem  a  utilização  da  ozonioterapia  como

ferramenta para tratamento de diversas doenças, tendo em vista, principalmente, os seus

efeitos antioxidante, anti-inflamatório e analgésico do ozônio, além de ser bacteriostático,

fungicida e viricida, a fundamentação utilizada repousa no fato de que a sua prescrição e

uso preservariam os direitos da personalidade do sujeito, na medida em que o indivíduo

faz jus a todos os tratamentos de saúde que possam beneficiá-lo. Justifica-se que é dever

do Estado prestar a devida assistência médica àqueles que dela necessitarem, incluindo,

pois, nesse particular, o tratamento por ozonioterapia, como ferramenta de efetivação do

direito fundamental à saúde e vida, bem como no caso do seguro de saúde, que ao prever

no  contrato  determinada  cobertura,  deve  colocar  à  disposição  todos  as  terapêuticas

indicadas ao seu tratamento (SARLET, 2014). 

Afirmam,  ainda,  que  mesmo  a  ausência  de  regulamentação  de

protocolos técnicos,  não teria  o condão de eximir  os entes  federados,  e os planos de

saúde, do dever imposto pela ordem constitucional de prestação de assistência médica,

inclusive  através  deste  procedimento.  Regras  burocráticas,  previstas  em  portarias  ou
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normas  de  inferior  hierarquia,  não  podem  prevalecer  sobre direitos fundamentais

(BRANCO, 2007).

Discussão bastante atual é a utilização da ozonioterapia para tratamento

de pacientes com corona-vírus. Sustenta-se que o corona-vírus, por suas características

estruturais, é mais sensível a ação do ozônio. O corona-vírus possui um envoltório rico

em cisteina. A Cisteina, por sua vez, contém thiol ou grupo sulfidrilo, e muitos vírus,

inclusive os do grupo corona, necessitam do grupo sulfidrilo para entrar e se fundir na

célula.  O grupo sulfidrilo  é  suscetível  à  oxidação e  via  de  consequência,  aos  efeitos

oxidativos  do  ozônio,  o  que  traria,  em  tese,  inúmeros  benefícios  no  tratamento  da

COVID-19 (HERNÁNDEZA et al., 2020). Afirma-se que um estímulo bem calibrado de

ozônio  seria  hábil  a  modular  o  sistema  antioxidante  endógeno,  capaz  de  ajudar  no

controle  de diferentes  condições  patológicas,  inclusive  as causadas  pelo corona-vírus.

Ademais,  trata-se  de  terapia  simples,  de baixo custo  e  com poucos  efeitos  colaterais

conhecidos, que ajudariam no tratamento (MARTÍNEZ-SÁNCHEZ et al., 2020).

5.2  Direito à saúde como direito fundamental relativizado e a ozonioterapia  

Sobre outro vértice, a fonte de argumentação para a não utilização da

ozonioterapia,  é  que  faltam  regulação  jurídica  e  comprovação  científica  acerca  da

efetividade da técnica.  Motivo pelo qual o direito à saúde não está preservado se não

houver segurança suficiente e garantias de que o procedimento comprovadamente pode

trazer um resultado benéfico ao paciente, respaldado em critérios científicos e normas

acerca de sua prescrição e utilização. Ademais, nenhum direito fundamental é absoluto,

incluindo até mesmo o direito à vida, e por seu turno, o direito à saúde, de modo que os

procedimentos tidos como experimentais, o que incluiria a ozonioterapia, não devem ser

implementados, pois não comprovadamente eficazes, não havendo obrigatoriedade de sua

concessão por parte de entes públicos e até mesmo planos de saúde (TAVARES, 2009).

Todas  as  ações  relativas  à  prestação  de  saúde,  devem  compor  um

sistema  único,  o  que  significa  que  cabe  ao  Poder  Público,  controlar  e  fiscalizar,  os

procedimentos e medicamentos que poderão ser oferecidos aos cidadãos. Destaca-se que

existe uma diferenciação bem delineada entre medicamento/tratamentos novos daqueles

que são experimentais. Considera-se novo o medicamento/tratamento, que em seu país de
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origem já foi testado, embora possa ainda não ter sido liberado no território brasileiro

pela Anvisa. Já medicamento experimental, é aquele que ainda está em fase de testes, e

carece  de  certeza  e  segurança  no  tocante  a  sua  utilização  e  eficácia  (CONSELHO

FEDERAL DE MEDICINA, 2018).

A Resolução nº 2.181/2018 do Conselho Federal de Medicina (2018)

deixa claro que a ozonioterapia, para este órgão, somente pode ser utilizada em caráter

experimental,  sob  determinados  parâmetros,  pois  o  procedimento  ainda  carece  de

evidências cientificas sobre a eficácia de sua utilização.

5.3  Problemas judiciais

A temática envolvendo a ozonioterapia nos tribunais tem se apresentado

em grande parte por meio de ações judiciais, ajuizadas por indivíduos em face do próprio

Estado ou em face dos planos de saúde, objetivando o fornecimento de tratamento de

ozonioterapia  –  conforme se  depreende,  exemplificativamente,  dos  autos  da  apelação

cível  0705240-78.2019.8.07.0005  do  Tribunal  de  Justiça  do  Distrito  Federal  e  dos

Territórios. Os planos de saúde refutam o fornecimento deste tratamento, sob os seguintes

argumentos: a) ausência de previsão no rol de procedimentos e eventos da ANS, ou seja,

alegação  de  ausência  de  cobertura  contratual  e,  b)  ozonioterapia  é  um procedimento

experimental. 

Nesse cenário, observa-se decisões judiciais no sentido de que o rol de

procedimentos  e eventos da ANS é exemplificativo (como a  apelação cível  0705240-

78.2019.8.07.0005 do Tribunal de Justiça do Distrito Federal e dos Territórios), e que a

prescrição médica sobre a adequação e utilidade de tratamento, para melhorar o quadro

clínico  do paciente,  é  que  determina  a  terapêutica  a  ser  utilizada.  Da mesma forma,

existem decisões que reconhecem que a  alegação de que o procedimento  tem caráter

experimental,  não  é  hábil  a  afastar  a  obrigação de  prestar  o  tratamento  por  meio  da

ozonioterapia,  como  o  Agravo  de  Instrumento  nº  0033894-98.2019.8.19.0000  do

Tribunal  de Justiça  do Estado do Rio  de Janeiro e  Agravo de instrumento  0376405-

04.2017.8.21.7000 do Tribunal de Justiça do Estado do Rio Grande do Sul. 



12

Ocorre  que  até  o  presente  momento  não  chegou  ao  Judiciário  a

discussão a respeito dos profissionais que seriam habilitados a manejar e prescrever a

ozonioterapia. Embora, observa-se que para decidir a favor da disponibilização da técnica

ao paciente, seja pelo Estado, seja por meio dos planos de saúde, o judiciário exige que a

recomendação e prescrição tenha sido feita por médico (BRASIL, 2019; BRASIL, 2020).

Diante  das  ações  judiciais  acima  citadas,  em  que  se  pleiteia  o  fornecimento  da

ozonioterapia como tratamento de saúde, extrai-se um ponto de intersecção: necessidade

de prescrição médica indicando e justificando o tratamento. 

Destaca-se que em 2020, diante da pandemia de coronavírus (COVID-

19), o Judiciário também foi instado a se manifestar. O Conselho Regional de Medicina

de São Paulo propôs ação (Procedimento Comum nº 5004369-62.2020.4.03.6100 , da 22ª

Vara Cível Federal de São Paulo), em que pleiteou que uma fisioterapeuta parasse de

divulgar em mídias sociais, que o tratamento por meio da ozonioterapia seria eficaz para

combater o surto de coronavírus, solicitando a paralisação imediata desta divulgação por

meio  de  tutela  de  urgência.  Destacou  o  Conselho  em sua  inicial,  em resumo,  que  a

ozonioterapia  não  possui  qualquer  reconhecimento  científico,  destacando  que  este

Conselho não reconhece qualquer evidência da efetividade desta prática terapêutica,  e

que a sociedade diante de propagandas como esta, está sendo enganada e ludibriada, num

momento  extremamente  frágil,  o  que  pode  gerar  prejuízos  ainda  mais  extensos  à

população. 

Em  decisão  antecipada,  concedendo  a  tutela  de  urgência,  o  juízo

reconheceu que a requerida informava nas redes sociais que a ozonioterapia é excelente

tratamento  para  combater  o  coronavírus,  e  por  tratar-se  de  método  que  não  é

cientificamente comprovado para o tratamento do vírus, deve a profissional se abster de

divulgar, bem como de praticar a ozonioterapia, destacando, inclusive, que tal divulgação

contraria inclusive padrões éticos de conduta (BRASIL, 2020).

6  CENÁRIO NORMATIVO

A  ozonioterapia  até  o  presente  momento  não  apresenta  legislação

federal vigente, sendo que o assunto é objeto de alguns projetos de lei, que ainda estão

em fase de tramitação no Congresso Nacional, portanto, sem observância obrigatória.
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Destaca-se  a  existência  da  Lei  12.832/13  (denominada  lei  do  ato

médico), que determina que é de competência exclusiva de profissionais graduados em

medicina  o ensino  de  técnicas  invasivas,  bem como também destaca  essa  lei  que  a

definição do que é “procedimentos experimentais” é incumbência do Conselho Federal

de Medicina (BRASIL, 2013). 

Registre-se a existência do PL nº 9001/2017, que preconiza a prescrição

da onozioterapia em todo território nacional, com caráter complementar e de acordo com

prescrição médica (BRASIL, 2017).

O  referido  projeto,  iniciado  no  Senado  Federal,  teve  inicialmente

atribuído o nº 227/2017, e encontra-se, atualmente, na Câmara dos Deputados Federais

sob  a  numeração  PL  9001/2017  e  está  em  trâmite  interno  dentro  das  comissões

responsáveis por sua análise (BRASIL, 2017). 

Sob a orbita estadual, mais precisamente do Estado de São Paulo, há

também projeto de lei tratando do assunto, o Projeto de Lei Estadual nº 594/2018. Frise-

se, ainda, que a elaboração do referido projeto de lei estadual,  caminha no sentido da

Portaria nº 971 de 2006 do Ministério  da Saúde, que instituiu a Política Nacional  de

Práticas  Integrativas  e  Complementares  (PNPIC),  e  que  especifica  as  atribuições  e

responsabilidades  das  instituições,  para  a  implantação  das  práticas  integrativas  e

complementares  (PICS)  e  também  do  mesmo  modo,  existe  a  Portaria  702/2018  do

Ministério  da  Saúde  que  corrobora  o  fortalecimento  dessas  práticas,   inclusive  a

ozonioterapia,  como  medicina  complementar  (BRASIL,  2018).  O  referido  projeto,

também  encontra-se  em  trâmite  interno,  nas  comissões  para  posterior  colocação  em

votação. 

6.1  Lei do ato médico e o Conselho Federal de Medicina

A Lei 12.842/2013 dispõe sobre o exercício da medicina, é conhecida

como lei do ato médico. Esta lei prevê em seu artigo 4º quais atividade são privativas do

médico, e entre elas, no inciso III está previsto tanto a indicação de execução, como a

própria execução de procedimentos invasivos. O artigo 7º prevê que cabe ao Conselho

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

autorizando ou vedando a sua prática pelos médicos (BRASIL, 2013).
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O ministério  da saúde publicou um documento  chamado de  Política

Nacional de Práticas Integrativas e Complementares, que prevê recursos terapêuticos da

medicina tradicional e alternativa, que podem ser implementados em território nacional, e

que tenham por finalidade a melhor recuperação da saúde do paciente. Este documento

menciona que a prática complementar não pode ser invasiva e nem trazer riscos à saúde

do paciente (BRASIL, 2017).

Acontece que, sendo prática complementar, a ozonioterapia não pode

trazer nenhum tipo de risco à saúde do paciente.

6.2  Da regulamentação pelos conselhos de classe

Tendo em vista a ausência de lei vigente sobre o tema, já que apenas

encontram-se em vigor instrumentos normativos expedidos pelo Poder Executivo, em 20

de abril de 2018, foi publicada a Resolução nº 2.181 do Conselho Federal de Medicina,

que  estabelece  que  a  ozonioterapia  é  procedimento  experimental,  e  que  só  pode  ser

utilizada em experimentação clínica dentro dos protocolos do sistema do Comitê de Ética

e Pesquisa (CEP) e  Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP)  (CONSELHO

FEDERAL DE MEDICINA, 2018). 

Sob outro vértice,  o  Conselho Federal  de Odontologia,  por  meio  da

Resolução 166/2015, autoriza o uso da ozonioterapia por cirurgião dentista (CONSELHO

FEDERAL DE ODONTOLOGIA, 2018). Da mesma forma, o Conselho de enfermagem,

também emitiu parecer nº308/2015 afirmando o benefício do uso da ozonioterapia para o

tratamento de feridas, e também elaborou a Resolução nº567/2018 que estabelece que o

enfermeiro, apesar de poder atuar no cuidado de feridas, não pode utilizar-se do ozônio

de forma sistêmica, e tampouco em procedimentos estéticos (CONSELHO FEDERAL

DE ENFERMAGEM, 2018).  Em relação  ao  Conselho de  Farmácia,  não  há  previsão

específica permitindo o seu uso, porém seus profissionais vêm encontrando o caminho

para sua utilização no fato de que, a Resolução 572/2013 do Conselho, estabelece que o

farmacêutico  é  competente  para  realização  de  práticas  integrativas  e  complementares

(CONSELHO FEDERAL DE FARMÁRCIA, 2013).

Quanto  aos  fisioterapeutas,  o  Conselho  Federal  de  Fisioterapia,  na

Resolução 380/2010 estabelece que o fisioterapeuta pode atuar em práticas Integrativas e
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Complementares de Saúde, encontrando nesta resolução o viés para autorizar a prática da

ozonioterapia  por  estes  profissionais  (CONSELHO  FEDERAL  DE  FISIOTERAPIA,

2010).

CONSIDERAÇÕES GERAIS

Diante  da  exposição  feita,  verifica-se  que  a  técnica  ozonioterapia,

promete inúmeros resultados positivos ao paciente. O procedimento seria hábil a tratar

muitas  enfermidades,  e  sua  aplicação,  a  depender  da  finalidade,  também  mostra-se

diversa, podendo variar no seu grau de invasividade.  Por outro lado, o ozônio é um gás

de  alta  toxidade,  e  quando mal  aplicado,  pode não  trazer  qualquer  benefício,  ou  até

prejudicar  a saúde e vida do paciente,  e o tratamento carece de evidência cientificas.

Portanto, o tema requer cuidado, principalmente por parte do Poder Público, que deve

realizar um trabalho de análise multidisciplinar. 

 Após a realização de estudos criteriosos, se o Poder Público considerar

viável a utilização da ozonioterapia para tratamento em seres humanos, é primordial a

edição  de  lei  que  preveja  todos  os  parâmetros  de  aplicação  da  técnica,  exames

acautelatórios,  profissionais  habilitados,  bem  como  realize  a  fiscalização  efetiva  dos

profissionais  que  porventura  estejam  autorizados  a   realizar,  e  dos  equipamentos

necessários,  para  que  haja  precisão  em  sua  aplicação.  Nesse  contexto,  uma

regulamentação  legislativa  que  trate  especificamente  do  tema,  possibilitaria  o  melhor

controle da prática, bem como definiria atribuições, direitos, deveres e sanções a fim de

se evitar eventuais danos.

Ressalta-se  que  sem  a  regulação  do  Estado,  profissionais  não

habilitados e desqualificados, poderiam se utilizar com maior facilidade de equipamentos

sem prévia  inspeção de  qualidade,  assim como ministrar  a  técnica  sem obediência  a

protocolos  de  condutas  de  prática,  propiciando  ocorrências  indesejadas  de  danos  aos

usuários.

Destaca-se  que  a  carência  de  legislação  a  respeito  do  tema  traz

insegurança tanto aos pacientes quantos os profissionais que tencionam a sua utilização.

Para pacificar esta situação, é necessário se prever que a prescrição ao tratamento, deve
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ser feita de forma responsável, a partir da exames específicos, que demonstrem que a

técnica é potencialmente benéfica ao caso que se pretende.

Sustenta-se que a  vida saudável  e digna é  o principal  direito  do ser

humano, e sob a dignidade da pessoa humana é que gravitam todos os demais direitos.

Portanto, uma prestação de saúde através de tratamentos seguros, sob a fiscalização dos

órgãos competentes, é fundamental para que as pessoas vejam sua dignidade resguarda,

protegida e cuidada.

Conclui-se  que,  em  relação  aos  procedimentos  de  saúde  a  serem

realizados em seres humanos a cautela é imperativa, pois aliado aos estudos científicos, o

ordenamento jurídico traz instrumentos hábeis a garantir a aplicação, segundo parâmetros

uniformes  de  conduta,  garantindo  o  aval  estatal  a  respeito  da  utilidade  da  técnica,

comprovação científica e de sua fiscalização, trazendo aos cidadãos segurança, para que,

ao final, as ciências jurídica e biológica caminhem juntas, para resguardar a saúde e a

vida digna dos seres humanos.
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