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MISSAO DA ANVISA

“Proteger e promover a sadde
da populagéo, mediante a
Iinfervancao nos riscos
decorrentes da produgao e

do uso de produtos e servigos
sujeitos a vigiléncia sanitaria,
em acdo coordenada e
integrada no ambito do
Sistema Unico de Sadde”

=
A

L
L]
i

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria



CAMPOS DE ATUACAO DA ANVISA

A BA
L@ )

Tee
*eee.

Alimentos Cosmeéticos Saneantes

| 5
%,
L

Sangue, Tecidos e

Servigcos de Saiide Medicamentos

'

Laboratorios

0’ ~
Oficiais r&aos

b

Farmacovigildncia e

Portos, Aeroportos Assuntos Coordenagio do

Tecnovigilancia e Fronteias Internationais SNVS

I
a.\l— Agéncia Nacional

= de Vigilancia Sanitaria
ANV IS A

www.anvisa.gov.br



0

RGANOGRAMA DA GGTPS




S} Modelo de garantm\\\§\>\\\}\§\\§\\}\>\\\}\\\\\\§

de dispositos meédicos




\S} ~~~~

*12/09/2007 - Processo 25351.437266/2007-30 - Ref. a
Equipamento Gerador de Oz6nio para Ozonioterapia.

* Fabricante Nacional;

* Indicagoes de Médicas:

- Neurologia - tratamento da Hérnia de Disco,
minimamente invasivo, com aplica¢c0es para-vertebrais, artroses e
dor do Trigémeo;

- Uso tdpico - queimaduras, afec¢does da pele, pé
diabético, escaras.
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* Processo 25351.437266/2007-30
* 01/02/2008 — Envio de Exigéncias Técnicas;
* 14/04/2008 — Indeferimento por:

- O manual nao apresentou requisitos de segurancga indispensaveis
aos usuarios, como por exemplo, os riscos inerentes ao uso do oxigénio medicinal em
cilindro, os efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis no uso do o0zobnio
reconhecidos na literatura, informacdoes sobre limpeza, termo de garantia entre
outros.

od

- Nao demonstrou o atendimento aos Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranca de Produtos Médicos (RDC n° 56/01), pois ndo esclarece por exemplo a
auséncia de risco de contaminac¢ao da agulha (parte externa), entre outros.

- Nao apresentou compilagao de bibliografia cientifica de publica¢gdes indexadas
e nem estudos clinicos relativos ao equipamento ou similares que comprovassem a eficiéncia
das indicagOes prescritas ("uso geral'). Os Unicos artigos encontrados de uso do equipamento
foram para tratamento de Staphylococcus epidermis em coelhos e esterilizagdo em maquinas
de hemodialise.
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05/11/2009 - Processo 25351.653134/2009-49 - Ref. a
Equipamento Gerador de Oz6nio para Ozonioterapia.
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* Fabricante Internacional - Alemanha;
* Indicagoes de Médicas:

- indicacao de uso e protocolos de tratamentos médicos,
aplicacao topica e sistémica, com bases cientificas sdlidas e
mecanismo de acao definido para: Modulacao de Células
Imunocompetentes; Ativacao do Metabolismo das células

vermelhas no sangue; Indug¢dao e Ativagao de Antioxidantes
Enzimaticos;
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* Processo 25351.653134/2009-49
* 05/08/2010 — Envio de Exigéncias Técnicas;
* 01/08/2011 - Indeferimento por:

- Em revisao do processo foi verificado que o mesmo nao possui
evidéncias cientificas suficientes para a aprovac¢ao, devido se tratar de nova
tecnologia. Tal argumento é corroborado com os pareceres CFM n2 27/2004 e CFM
n2 13/2009 (Conselho Federal de Medicina), que defendem que o tratamento por
ozonioterapia ainda se encontra em fase experimental, ndao sendo reconhecido
como pratica médica (Veja em
http://portal.cfm.org.br/index.php?option=com_pareceres&Itemid=37).
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Equipamento Gerador de Ozonio para Ozonioterapia.
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* Fabricante Internacional - China;

* Indicagoes de Médicas:

- tratamento da vaginite bacteriana, vaginitis monilil ou
micotica, Trichomonas vaginite e vaginite senil. O sistema também
pode ser utilizado como o equipamento de ensaios clinicos para
outras doencas e prevencao e cuidados de saude que requerem
esterilizacao e tratamento anti-inflamatoério.

« 22/04/2014 - Envio de Exigéncias Técnicas ref. a comprov.
cientifica;
« 17/08/2015 - Indeferimento por:

- Empresa nao cumpriu a exigéncia n° 45992614 dentro
do prazo de 120 dias estabelecido pela Resolu¢ao n2 23, de 05 de
Junho de 2015. :]'.'; ANVISA =



08/01/2015 - Processo 25351 011611/2015-18 - Ref. a
Equipamento Gerador de Oz6nio para Ozonioterapia — Uso em

S} elato historico — Ozonioterap

Odontologia.
* Fabricate Nacional;
* Indicagoes:
a) Dentistica: tratamento da carie dental — agao antimicrobiana;

b) Periodontia: prevencao e tratamento dos quadros
inflamatdrios/infecciosos;

c) Endodontia: potencializacao da fase de sanificacdao do sistema de
canais radiculares;

d) Cirurgia: auxilio no processo de reparagao tecidual.

e) Dor e disfung¢ao de ATM (disfun¢goes temporomandibulares);

f) Necroses dos maxilares.
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Processo 25351.011611/2015-18
01/06/2015 — Exigéncias Técnicas;

»} ico ~ Ozonioterap

 Cumprimento de Exigéncias: Receb. de publicacoes cientificas relacionadas ao
uso odontoldgico.

* Parecer do CFO n2 166/2015 e seu anexo, em 24/11/2015.

* 08/12/2015 - Nova Exigéncia Técnica, solicitando publicagdes cientificas
referentes a indicacdao: Disfuncao de ATM (articulacdo temporomandibular) e
Necroses dos Maxilares.

* Novo cumprimento de exigéncia — Nao havendo publica¢gées cientificas
relacionadas a indicacao para disfuncao de ATM e necroses dos maxilares, a
empresa optou por retirar estas indicagoes terapéuticas.

e Publicado Cadastro ANVISA n2 80472910001 em 17/10/2016.
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* 09/06/2017 — Processo 25351.327648/2017-25 — Ref. a Equipamento
Gerador de Oz6nio para Ozonioterapia — Uso em Odontologia — Cadastro
ANVISA 2 81509100001 em 09/10/2017.

* Fabricate Nacional;
* Indicagoes:
a) Dentistica: tratamento da carie dental — agao antimicrobiana;

b) Periodontia: preveng¢ao e tratamento dos quadros
inflamatoérios/infecciosos;

c) Endodontia: potencializagao da fase de sanificacdao do sistema de canais
radiculares;

d) Cirurgia: auxilio no processo de reparagao tecidual. ;;'; ANVISA =
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Ozonionterapia), continha:

- Artigos e publicacOes referentes a aplicacao de ozonio para terapias médicas;

- Denuncias de comércio e uso de equipamentos de ozonioterapia sem
regularizacao na ANVISA.

Aberto processo administrativo no SEl sob n2 n? 25351.904586/2017-81.

* PARECER N2 1 /2017/SEI/CPPRO/GGTPS/DIARE/ANVISA elaborado em
22/09/2017 pela Coordenac¢ao de Pesquisa Clinica de Produtos para Saude —
CPPRO/ANVISA;

* GGFIS abriu um processo investigativo para apuracao das denuncias;
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« Em 21/03/2018 - Reunido da Comissao Cientifica em Vigilancia
Sanitaria (CCVISA)

* A Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVISA) é composta por 14
membros (7 titulares e 7 suplentes), formac¢ao: 8 médicos, 3 farmacéuticos e 3
bidlogos, reconhecidos nacionalmente e internacionalmente.

* Foi enviado para avaliacao do CCVISA:

* Dossié protocolado em 06/09/2017 pela ABOZ (Associagdo Brasileira de
Ozonionterapia);

* Todos os Artigos e publicacoes referentes a aplicacao de ozo6nio para terapias
médicas; == ANVISA
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« Em 21/03/2018 - Reunido da Comissao Cientifica em Vigilancia

Sanitaria (CCVISA)
* Resultado da avaliagao do CCVISA:

- Nao havia evidéncia cientifica (estudos duplo cego, randomizados, controlados
e multicéntricos) que comprovassem a eficacia para aplicacoes médicas.

- Quem tem competéncia para se manifestar sobre processos terapéuticos é o
CFM (Conselho Federal de Medicina).

- Devem ser criadas evidéncias cientificas para as indicagoes terapéuticas.
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Rrojeto de Lel 12 Q001/201 2 (RPLS. 202 74/201 %)

Tabela Comparativa - PL 9001/2017 (Origem PLS 227/2017)

PL 9001/2017 POSICAO ANVISA
Autoriza a prescri¢ao da ozonioterapia em todo o territorio Al .
. Fora de competéncia
nacional.
O Congresso Nacional decreta: Fora de competéncia
Art. 12 Esta Lei autoriza a prescri¢ao da ozonioterapia como
tratamento médico de carater complementar em todo o Fora de competéncia

territorio nacional.

Art. 22 Poderao ser tratados com ozonioterapia todos os
pacientes que optarem pelo procedimento e que tiverem
indicacao médica para se submeterem a ele, desde que
observadas as seguintes condicionantes:

Fora de competéncia

| — a ozonioterapia s6 pode ser aplicada através de
equipamento de produc¢ao de o0zénio medicinal
devidamente regularizado junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

| — a ozonioterapia so pode ser aplicada através de equipamento
de producao de oz6nio medicinal devidamente certificado

pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);
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Tabela Comparativa - PL 9001/2017 (Origem PLS 227/2017)

PL 9001/2017 POSICAO ANVISA
Il - 0 médico responsavel deve informar ao paciente que a
ozonioterapia sera prescrita como tratamento complementar.
Paragrafo Unico. A op¢ao pelo tratamento com ozonioterapia
nao exclui o direito de acesso a outras modalidades terapéuticas
Art. 32 Considera-se de relevancia publica o procedimento
médico da ozonioterapia nos termos desta Lei.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao. Fora de competéncia

Fora de competéncia
Fora de competéncia

Fora de competéncia
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