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NOTA TECNICA Ne¢ 41/2026/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25351.916479/2022-62

Apresenta atualizacdo do posicionamento
técnico da Anvisa quanto as indicagbes e
finalidades de uso de dispositivos médicos
emissores de 0zonio.

1. Relatorio

Trata-se de atualizacao da NOTA TECNICA N°
43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, no ambito da competéncia regimental conferida a
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos (GQUIP), acerca das indicagdes de uso atualmente
reconhecidas para dispositivos médicos emissores de o0z6nio, diante da avaliagdo das
evidéncias cientificas atualmente disponiveis.

2. Analise

A atividade da ozonioterapia € instrumentalizada por dispositivos médicos
emissores de ozbnio, cuja responsabilidade de regularizagdo € atribuida, regimentalmente, a
ANVISA. Neste contexto, quaisquer emissores de ozénio utilizados na ozonioterapia devem ser
previamente regularizados por esta agéncia. E o que dispde o art. 12 da Lei n® 6.360/1976:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Saude.

E corroborado pelo art. 7°, IX da Lei n® 9.782/1999:

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

()

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

A legislacdo sanitaria federal prevé, ainda, que materiais e equipamentos

utilizados em servigos de saude sejam empregados exclusivamente para os fins a que se
destinam. E o que versa o art. n® 55 da RDC n® 63/2011:

Art. 55. O servico de saude deve garantir que os materiais e equipamentos sejam
utilizados exclusivamente para os fins a que se destinam.

O processo de regularizacdo de um dispositivo médico visa, em esséncia,
demonstrar que é seguro e eficaz para os fins a que se destina. Tal demonstragéo é realizada
para cada uma das indicacdes e finalidades de uso previstas e propostas pelo fabricante, no
ambiente de uso, pelo usuario, nas formas de aplicacdo e nos parametros de operacao pré-
definidos e validados para o correto funcionamento do produto. Em sintese, o fabricante deve
observar, para cada indicacao de uso, o cumprimento de todos os incisos do art. 62 da RDC n®
848/2024-:

Art. 62 Os dispositivos médicos e IVD devem atender aos seguintes requisitos:
| - alcangar o desempenho previsto pelo fabricante;




Il - ser projetados e fabricados para que sejam adequados para a finalidade pretendida
sob as condi¢des de uso estabelecidas;

[l - ser seguros;
IV - funcionar conforme previsto;
V - ter riscos aceitaveis em comparagao aos beneficios para o paciente;

VI - ndo comprometer a condigdo clinica nem a seguranga dos pacientes, ou de outras
pessoas.

A Nota Técnica N2 43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA ja trazia
esclarecimentos acerca de uma das caracteristicas inerentes ao ozénio: trata-se de um forte
oxidante com propriedades antimicrobianas. Consequentemente, reconhece-se seu potencial de
acao em diversas aplicagdes, como, por exemplo, no tratamento da agua, na esterilizagdo de
certos produtos e no auxilio a desinfec¢do de ambientes.

Considerando essas caracteristicas antimicrobianas inerentes ao o0zbnio, séo
consideradas aplicacées dessa molécula em seres vivos, tanto na forma de mistura gasosa
quanto em diluigdo liquida, em contextos limitados e sob concentragdes adequadas, dado o
potencial oxidante do ozénio. Assim, esta agéncia houvera reconhecido, por meio da Nota
Técnica N° 43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, evidéncias de efetividade do uso dos
emissores de vapor de o0z6nio para o auxilio a limpeza e assepsia da pele e em aplicacoes
limitadas na odontologia, tdo somente devido a acdo antimicrobiana dessa molécula sob uso
local, controlado e em concentragdes adequadas.

Em atualizacao as indicacdes anteriormente dispostas, este documento reconhece
que, em contexto adjuvante, ou seja, complementar a um tratamento principal, houve
maior taxa de cicatrizacdo de feridas de Ulceras de pés diabéticos e de feridas infecciosas
agudas, sob a exposicdo a mistura gasosa de 0z6nio e oxigénio molecular, aplicada por meio

de bolsa (bag), em individuos maiores de 18 (dezoito) anos. Cabe reforcar que os estudos

cientificos nao evidenciaram beneficio da ozonioterapia como tratamento principal para

as feridas, mas tao somente como ferramenta complementar, auxiliar ou adjuvante.
Ressalta-se que € imprescindivel que a prescricdo desta terapia seja acompanhada de

avaliacdo médica prévia quanto a sua aplicabilidade e a ponderagdo de risco/beneficio, no
ambito das necessidades individuais do paciente e considerando as causas que ocasionaram o
surgimento da leséo.

Portanto, diante da aplicagéo controlada de concentracdes adequadas de oz6nio,
restam atualizadas as seguintes indicagées de uso atualmente reconhecidas pela ANVISA para
0 uso de emissores de ozénio:

- Auxilio a limpeza e assepsia de pele a partir da exposi¢cao de vapor de agua com
0z0nio;
- Auxilio ao tratamento da carie dental a partir da aplicacao local e topica;

- Auxilio a prevengao e ao tratamento de quadro inflamatério/infeccioso em
periodontia, a partir da aplicacao local e topica;

- Auxilio a fase de sanificacao do sistema de canais radiculares em endodontia, a
partir da aplicacao local e topica;

- Auxilio ao processo de reparacgao tecidual em cirurgia odontoldgica, a partir da
aplicagao local e tépica;

- Auxilio ao tratamento, como adjuvante, de ferida ulcerada em pé diabético e de
ferida infecciosa aguda, a partir da exposicdo local a mistura de gases ozbnio e oxigénio

molecular, por meio de bolsa (bag), para maiores de 18 anos;

Cabe ressaltar que qualquer dispositivo emissor de 0zbnio somente podera ser



comercializado para as indicagbes previamente aprovadas e constantes nas respectivas
instrucées de uso. A adogédo de novas indicagdes de uso para equipamentos ja regularizados,
mesmo quando envolvidas no rol acima elencado, carece de prévia submissao a ANVISA, posto
que é necessario que o equipamento seja munido de acessérios, parametros de operagao e
caracteristicas técnicas adequados a finalidade pretendida.

Esta nota técnica tem carater informativo sobre o arcabouco legal e as normativas
da ANVISA aplicaveis a regulagéo de dispositivos meédicos. As indicagbes de uso reconhecidas
para a realizacdo de ozonioterapia podem ser atualizadas ou revistas conforme forem sendo
apresentados novos estudos e trabalhos cientificos pelas empresas detentoras do registro.

A propaganda, a divulgacdao e o comércio de dispositivos emissores de
ozonio que extrapolem as indicacoes desta nota técnica, ou que levem o publico a
interpretacoes equivocadas acerca da realidade da aprovacao regulatéria, podem expor a

populacao a intervencdes cuja seguranca e eficacia nao resultam em desfechos
favoraveis ao paciente. Ainda, a exposicao ao gas oz6nio por vias de administracdo, ou na

forma ou concentracdo diferentes das indicacdes aprovadas, pode levar a ocorréncia de
danos severos.

3. Conclusao

A presente manifestacao identifica as indicacdes de uso atualmente reconhecidas
para dispositivos emissores de 0zdnio e refor¢ca que sua aplicacdo deve ocorrer exclusivamente
dentro dos limites regulatérios estabelecidos pela ANVISA. O uso controlado, localizado e em
concentracbes adequadas, restrito as finalidades aprovadas, demonstra potenciais beneficios
antimicrobianos e adjuvantes da exposicdo ao ozbnio, sem comprometer a seguranca do
paciente.

Restou esclarecido, ainda, que a propaganda, a divulgagdo, o comércio € 0 uso de
emissores de ozénio fora das indicacdes aprovadas pela ANVISA, ou de emissor ndo aprovado
para determinada indicacao, podem acarretar riscos a saude.

As indicac¢oes de uso reconhecidas pela presente poderdo passar por atualizacdes
ou revisdes, conforme novas evidéncias cientificas forem disponibilizadas e apresentadas pelos
detentores de registro.

Passa a vigorar a presente Nota Técnica em substituicio a Nota Técnica N°
43/2022/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRES/ANVISA.
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