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Orgao: Entidades de Fiscalizagdo do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Farmacia
RESOLUGAO N° 685, DE 30 DE JANEIRO DE 2020

Regulamenta a atribuicdo do farmacéutico na pratica da
ozonioterapia.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribuicdes previstas na Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro 1960;

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagao e, como entidade de
profissao regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XllI; artigo 21,
inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal,

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saude publica, promovendo agoes de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atengdo a saude, de acordo com a alinea "p", do artigo 6°
da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteracoes da Lei Federal n°® 9.120, de 26 de

outubro de 1995;

Considerando que é atribuicao do CFF expedir resolugdes para eficacia da Lei Federal n°® 3.820,
de 11 de novembro de 1960, e que lhe compete o munus de definir ou modificar a competéncia dos

profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas "g" e "m";

Considerando a Lei Federal n® 5991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias;

Considerando a Lei Federal n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicoes para a promogao, protecao e recuperacao da saude, a organizagao e o funcionamento dos
servigos correspondentes, e da outras providéncias;

Considerando o Decreto Federal n® 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas para
execucgao da Lei Federal n° 3.820, de 11 de novembro de 1960, dispondo sobre o exercicio da profissao
farmacéutica, e da outras providéncias;

Considerando a Portaria MS/GM n° 971, de 03 de maio de 2006, que aprova a Politica Nacional
de Praticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no SUS;

Considerando a Portaria MS n° 702, de 21 de marco de 2018, que inclui a ozonioterapia na
Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares - PNPIC no SUS;

Considerando a Portaria 1.988, de 20 de dezembro de 2018, que atualiza os procedimentos e
servico especializado de Praticas Integrativas e Complementares na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS, e no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES);

Considerando a Resolucao/CFF n°® 366, de 02 de outubro de 2001, que dispde sobre as
especialidades de farmacia reconhecidas pelo Conselho Federal de Farmacia, e a Resolugao/CFF n° 572,
de 25 de abril de 2013, que dispde sobre a regulamentacao das especialidades farmacéuticas, por linhas
de atuacao;



Considerando a Resolucao/CFF n° 463, de 27 de junho de 2007, que dispde sobre as
atribuicdes do farmacéutico no controle de qualidade e tratamento de agua para consumo humano, seu
padrao de potabilidade e controle ambiental, bem como o controle de operacao das estacdes de
tratamento de agua e esgotos domesticos e industriais, de piscinas, praias, balnearios, hotéis, condominios
e congéneres;

Considerando a Resolugao/CFF n° 470, de 28 de marco de 2008, que regula as atividades do
farmacéutico em gases e misturas de uso terapéutico e para fins de diagnostico;

Considerando a RDC da Anvisa n® 67, de 08/10/2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparagdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias, atualizada pela RDC
n° 87, de 21/11/ 2008, que altera o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagao em
Farmacias;

Considerando RDC da Anvisa n°® 9, de 04/03/ 2010, que dispde sobre as Boas Praticas de
Fabricacao de Gases Medicinais;

Considerando a RDC da Anvisa n° 32, de 05/07/ 2011, que dispde sobre os critérios técnicos
para a concessao de Autorizacao de Funcionamento de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais;

Considerando a 212 edicao da Lista de Medicamentos Essenciais da Organizagcao Mundial da
Saude (OMS), que inclui o oxigénio medicinal no item 111 e o classificou como "inhalational medicine"
(medicamento de uso por inalagao), disponivel em https://apps.who.int/iris/handle/10665/325771;

Considerando que o oxigénio e o ozdnio medicinais atuam, principalmente, por meios
farmacologicos, imunologicos ou metabolicos, apresentam propriedades de prevenir, tratar e aliviar
enfermidades ou doengas e que sao utilizados nas terapéuticas de inalagao/nebulizacao;

Considerando que se torna de grande importancia o conhecimento de que o oxigénio e o
oz6énio medicinais sdo medicamentos ou preparagdes magistrais e, desse modo, devem ser selecionados e
monitorizados com rigor, definindo-se o objetivo do uso, modo de administragao, dosagem e as respostas
e alteracdes decorrentes do uso desta terapia, resolve:

Art. 1° - Reconhecer como atribuicao do farmacéutico os servicos em ozonioterapia como
pratica complementar e integrativa.

Art. 2° - O farmacéutico podera requerer sua habilitagdo em ozonioterapia no Conselho
Regional de Farmacia de sua jurisdicdo, desde que atenda a um dos seguintes requisitos:

| - ser egresso de programa de pos-graduagao lato sensu reconhecido pelo Ministério da
Educacao (MECQ), relacionado a esta area;

Il - ser egresso de programa de residéncia multidisciplinar de formagcdao na area de
ozonioterapia;

[ll - ser egresso de curso livre de formagao profissional em ozonioterapia, reconhecido pelo
Conselho Federal de Farmacia (CFF), de acordo com os referenciais minimos obrigatorios para a prestagao
dos servicos que estao descritos no anexo | desta resolugao.

Art. 3° - O farmacéutico que, em ate 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data de publicagao
desta resolucao no Diario Oficial da Unidao, comprovar o exercicio da ozonioterapia ha, pelo menos, 12
(doze) meses continuos ou intermitentes, podera requerer ao Conselho Regional de Farmacia de sua
jurisdicao o reconhecimento em ozonioterapia, apresentando os seguintes documentos:

1) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) de, no minimo, 10 (dez) pacientes.
2) No caso de trabalhar em empresa:

a) Farmacéutico com vinculo empregaticio: constitui documento obrigatorio a declaragao do
empregador (pessoa juridica), em que devera constar a identificacdo do empregador, com numero do
CNPJ e endereco completo, bem como a fungao exercida, com a descricao das atividades e a indicagao do



periodo em que foram realizadas pelo requerente;

b) Farmacéutico como proprietario do estabelecimento: constitui documento obrigatorio o
contrato social da empresa e o alvara de funcionamento, além da fungao exercida, com a descricao das
atividades e a indicagao do periodo em que foram realizadas pelo requerente;

Paragrafo unico - O farmacéutico legalmente habilitado em ozonioterapia podera assumir
responsabilidade tecnica por estabelecimento farmacéutico que realizar esta pratica.

Art. 4° - S30 atribuicdes do farmacéutico na pratica da ozonioterapia:

| - Fazer a anamnese farmacéutica, avaliando sinais e sintomas, identificando as necessidades
do paciente, bem como a utilizagao da ozonioterapia como pratica complementar e integrativa;

I - Participar da formulagao de protocolos clinicos especificos para cada paciente;

[l - Implementar os diferentes protocolos necessarios, de acordo com o plano de cuidado,
segundo a via de administracao a ser utilizada;

IV - Contribuir para a qualidade do tratamento, que devera estar baseado nas melhores
evidéncias;

V - Escalonar as doses de 0zénio medicinal a serem utilizadas e a via adequada, de acordo com
a avaliacao das necessidades do paciente;

VI - Disponibilizar, em duas vias, o TCLE assinado pelo paciente;

VIl - Aplicar o ozénio medicinal de maneira isolada ou em combinacao, em local devidamente
licenciado que atenda as normas sanitarias vigentes, pertinentes a execucao desta atividade;

VIl - Fazer o acompanhamento farmacoterapéutico e registrar no prontuario do paciente;

X - Utilizar equipamentos e materiais apropriados, devidamente registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

X - Planejar, coordenar e participar de programas de capacitagao, de educagao continuada e
permanente em saude;

Xl - Planegjar, coordenar e realizar atividades de pesquisa, de acordo com o método cientifico e
com os principios éticos vigentes;

Xll - Atuar como docente e colaborador em cursos de extensao, de formacao técnica, de
graduacao e de pos-graduacgao;

Xlll - Responder tecnicamente pela aplicagdo de ozdnio em clinicas ou hospitais, como na
desinfeccao de ambientes e materiais diversos.

Art. 5° - Consideram-se, para os fins desta resolucao, as definicdbes de termos e referéncias
contidas nos anexos | e ll.

Art. 6° - Esta resolucao entra em vigor na data de sua publicacao, revogando-se as disposigoes
em contrario.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente do Conselho
ANEXO |

REFERENCIAIS MINIMOS OBRIGATORIOS PARA CURSO DE FORMAGCAO COMPLEMENTAR

O curso devera ter critérios claros de avaliacdo e aprovacao que demonstrem o alcance dos
objetivos de aprendizagem, com no minimo 80 horas, sendo 40% de horas tedricas, que poderao ser em
modalidade presencial ou a distancia, e 60% de horas de pratica, apenas presencial.

Ao final do curso, o farmacéutico devera estar apto a:

| - Referenciais teoricos:



a) Reconhecer os beneficios da ozonioterapia para a saude publica;

b) Entender e interpretar exames complementares necessarios a avaliagdo do uso seguro da
ozonioterapia;

c) Entender os aspectos técnicos e legais relacionados a ozonioterapia;

d) Interpretar legislagdes e descrever medidas relacionadas a seguranga ocupacional;
e) Elaborar o plano de gerenciamento de residuos em servigos de saude;

f) Identificar o papel do farmacéutico e as etapas da pratica de ozonioterapia;

g) Identificar as técnicas de preparo e administracdo de ozénio pelas diferentes vias de
administracao;

h) Entender as bases bioquimicas e os mecanismos de agdo do ozdénio medicinal no organismo,
considerando seus efeitos adversos, suas contraindicacoes, toxicidade e as diversas interagdoes com
medicamentos/alimentos;

i) Identificar os estudos pré-clinicos e clinicos do 0zénio, suas diferentes vias de administragcao e
bases para a dosificagao cientifica;

J) Identificar as diversas aplicagdes clinicas da ozonioterapia e entender os seus respectivos
protocolos clinicos;

k) Conhecer as caracteristicas dos Oleos Ozonizados e suas aplicagdes terapéuticas;
) Reconhecer as propriedades fisico-quimicas do gas ozonio medicinal,

m) Conhecer as caracteristicas dos equipamentos geradores de o0zénio medicinal, dos materiais
utilizados compativeis e incompativeis e as unidades de medidas;

n) Entender como ocorre a geragao de ozbénio;
o) Interpretar os protocolos de seguranga do paciente durante a administragao de ozénio;

p) Informar-se a respeito das condutas a serem adotadas diante dos possiveis eventos adversos
pos-ozonioterapia e de outros problemas a ela relacionados;

q) Identificar as necessidades de saude que demandem encaminhamento do paciente a outro
profissional ou servigo de saude;

r) Descrever a forma correta de documentacao do processo de cuidado ao paciente.
Il - Referenciais praticos:
a) Acolher a demanda e avaliar as necessidades do paciente;

b) Identificar as necessidades e os problemas de saude, as situagdes especiais, precaugoes e
contraindicagoes relativas a ozonioterapia e, quando couber, solicitar exames complementares;

¢) Colaborar na elaboracao do plano de cuidado e selecionar as condutas a serem adotadas,
incluindo a dosificacao do ozonio, via de administragao, tempo de tratamento e insumos necessarios;

d) Manejar o gerador de ozénio medicinal;

e) Preparar o ozdnio medicinal isolado ou em combinacao, na dose definida, e descartar
adequadamente os residuos;

f) Educar a pessoa sobre os cuidados e as precaucgoes relativos a ozonioterapia;
g) Acompanhar e manejar eventos adversos pos-ozonioterapia;

h) Documentar o processo de cuidado ao paciente;

i) Instituir as medidas de higiene e paramentagao para a pratica de ozonioterapia.

ANEXO Il



GLOSSARIO

Anamnese farmacéutica: procedimento de coleta de dados sobre o paciente, realizada pelo
farmacéutico por meio de entrevista, com a finalidade de conhecer sua historia de saude, elaborar o perfil
farmacoterapéutico e identificar suas necessidades relacionadas a saude.

Acompanhamento farmacoterapéutico: registros efetuados pelo farmacéutico no prontuario do
paciente, com a finalidade de documentar o cuidado em saude prestado, propiciando a comunicagao
entre os diversos membros da equipe de saude.

Ozoénio - molécula triatdmica, composta por trés atomos de oxigénio, utilizado como agente
terapéutico na ozonioterapia na forma de um gas incolor, obtido a partir do oxigénio, por meio de
equipamentos especificos para este fim. O ozbnio em baixas concentragcdes desempenha funcdes
importantes dentro da célula, com propriedades anti-inflamatorias, antimicrobianas, de modulagao do
estresse oxidativo, da melhora da circulagao periférica e da oxigenagao e ativagao do sistema imunologico.

Ozonioterapia - técnica terapéutica complementar e integrativa, que utiliza a aplicagao de uma
mistura dos gases oxigénio e ozdnio, ou seja, o ozdnio medicinal; usada no tratamento de um amplo
numero de problemas de saude e disfungodes estéticas.

Saude baseada em evidéncia: abordagem que utiliza as ferramentas da epidemiologia clinica,
da estatistica, da metodologia cientifica, e da informatica para trabalhar a pesquisa, o conhecimento, e a
atuacao em saude, com o objetivo de oferecer a melhor informagao disponivel para a tomada de decisao
nesse campo.
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