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Séo Paulo, 03 de agosto de 2020.

Ao
Exmo. Sr. Eduardo Pazuello
Ministro Interino da Saude

Ref.: Pesquisas clinicas com Ozonioterapia aplicada a COVID-19 e outras
enfermidades

Excelentissimo Senhor Ministro Eduardo Pazuello,

A atual pandemia de COVID-19 criou um cenario para que nhovas
estratégias terapéuticas sejam exploradas, uma vez que até o momento nenhum
tratamento comprovadamente eficaz foi estabelecido. A Oxigenoterapia
Sistémica com Ozénio Medicinal (ou Oxigénio-Ozonioterapia ou simplesmente
Ozonioterapia) destaca-se como possivel tratamento para COVID-19, eficaz,
seguro e de baixo custo.

Embora pouco se conheg¢a no mundo sobre a Ozonioterapia, ha muitas
evidéncias cientificas publicadas nos ultimos anos sobre suas propriedades
benéficas. Ja foi demonstrado que a Oxigenoterapia com Ozo6nio Medicinal
produz uma melhora geral do metabolismo do oxigénio, promove fosforilacdo do
fator nuclear eritride 2-relacionado ao fator 2 (NrF2), restabelecimento do
equilibrio do estado redox celular, aumento da sintese de enzimas antioxidantes
intracelulares (e consequente protecao contra o estresse oxidativo excessivo),
inducéo da producéo de IFN-gama (acéo antiviral), diminuicdo da expressao da
via do fator nuclear NFkB e de citocinas pré-inflamatérias, ampliacdo da eficacia
da dinamica antigeno-anticorpo, favorecimento da vasodilatacdo e aumento da
perfusdo tecidual, modificacdo da conformacé&o estrutural dos virions, melhora
hemorreoldgica, promocdo da liberacdo de fatores de crescimento para
« regeneracdo de tecidos lesados (muito importante para os sobreviventes), além
«de oferecer ao paciente uma agradavel sensagdo de bem-estar atraveés da

® ativacao do sist_ema neuroenddcrino.
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Desta forma, propomos a Prefeitura de Porto Alegre por meio de sua
Secretaria Municipal de Saude, participar de um Protocolo de Pesquisa Clinica
para Avaliar a Eficacia da Oxigenoterapia Sistémica com Oz6nio Medicinal
(Ozonioterapia) no Tratamento da COVID-19. Trata-se de um estudo clinico
prospectivo, multicéntrico, randomizado, controlado, aberto, de fase 3, para
avaliar a eficacia da Oxigenoterapia sistémica com Ozénio Medicinal no controle
precoce da progressao da doenga em pacientes com COVID-19 que apresentem
sintomas respiratorios infecciosos agudos.

Neste estudo, serdo recrutados 150 pacientes. Serdo incluidas pessoas
de ambos os sexos, com idade maior ou igual a 18 anos, portadores de sintomas
respiratorios infecciosos agudos avaliados em regime hospitalar ou ambulatorial
com diagnostico laboratorial confirmado para a COVID-19 (exclusivamente por
RT-PCR da secrecdo nasal e/ou orofaringea). Os pacientes serdo alocados em
3 grupos: Auto-hemoterapia Maior combinada ao tratamento convencional
(Grupo ALPHA), Auto-hemoterapia Menor e Insuflagbes Retais da mistura
oxigénio-ozbénio combinados ao tratamento convencional (Grupo OMEGA), e
tratamento convencional (Grupo-Controle). Serdo coletados dados clinicos,
laboratoriais e radiolégicos. Se a eficacia desta estratégia de baixo custo se
confirmar, pode-se discutir sua aplicacédo de forma mais abrangente no Sistema
Unico de Saude (SUS) para o tratamento da COVID-19.

O estudo, intitulado “Estudo Clinico, Aberto, Fase Ill, Multicéntrico,
Prospectivo, Comparativo, Controlado, Randomizado para Avaliar a
Eficacia da Oxigenoterapia Sistémica com Oz6nio Medicinal no Controle
Precoce da Progressdo da Doenca em Pacientes com COVID- 19 que
apresentem Sintomas Respiratérios Infecciosos Agudos”, proposto pela
Sociedade Brasileira de Ozonioterapia Médica (SOBOM), foi devidamente
aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) e esta
registrado na Plataforma Brasil sob o CAEE no. 30838820.2.1001.5704,
NUumero do Parecer: 4.141.069, de 7 de julho de 2020. O projeto envolve 16
Centros de Pesquisa - incluindo Escola Nacional de Saude Publica - FIOCRUZ
RJ, Hospital de Campanha de Guarulhos - SP, Hospital de Campanha de
Carapicuiba - SP, Hospital PRONTOCORD - Manaus e mais 12 Centros
SOBOM, 30 pesquisadores em todas as regides brasileiras e foi embasado com
um projeto detalhado com 264 referéncias cientificas e 253 paginas (Anexos 1 e
2 — Protocolos Detalhado e Resumido, respectivamente). Sera coordenado pelos
médicos Dra. Maria Emilia Gadelha Serra, CREMESP 63451, Pesquisadora
Coordenadora Principal e atual Diretora Presidente da SOBOM e pelo Dr.
Gustavo Vilela de Paula e Silva, CREMESP 91619, Pesquisador Coordenador
Adjuntd. A intencédo é inserir os hospitais Associacdo Hospitalar Vila Nova
e Hospitdl Restinga e Extremo Sul, ambos em Porto Alegre. A equipe de

'pesqu’isadores locais sera definida oportunamente.
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Existem inimeras pesquisas cientificas que estudam o uso terapéutico do
0z6nio no tratamento de diferentes doencas como feridas (PATEL et al., 2012;
KIM et al., 2009), osteoartrose (ANZOLIN, et al., 2018; MISHRA et al., 2011;
DUYMUS et al.,, 2017), uso odontolégico (INDURKAR, 2016), disturbios
vasculares arteriais e venosos (MARTINEZ-SANCHEZ, 2012), hérnia de disco
(NIU et al., 2018), lombalgias em geral e hepatites crénicas B e C (NERONOV,
2009). Areas promissoras de aplicacdo da Ozonioterapia sdo a Oncologia
(reducéao de efeitos colaterais da quimioterapia e radioterapia, por exemplo) e 0s
Transtornos do Espectro Autista (TEA).

Além do protocolo de pesquisa aprovado junto a CONEP referente ao
tratamento da COVID-19, temos aprovados outros trés projetos, registrados na
Plataforma Brasil:

1. Estudo clinico Open Label para avaliar a eficacia do Oz6nio
Medicinal versus terapia versus terapia convencional no
tratamento de paciente portador de pé diabético.

CAEE no. 22828719.6.1001.5704
Numero do Parecer: 3.775.917

2. Estudo prospectivo aberto para avaliacdo do o0zbdnio
associado ao tratamento da dor cronica refrataria e de dificil
controle.

CAEE no. 17315719.7.1001.5704
NUmero do Parecer: 3.775.923

3. Ozonioterapia no tratamento do acidente vascular isquémico.
CAEE no. 32259820.0.0000.5704
Numero do Parecer: 4.122.781

A terapia com ozbnio é de baixo custo, de facil aplicagdo e cujas
indicacfes também abrangem um grande numero de patologias crénicas com
rapida resposta e que podem ser similares as da Oxigenioterapia Hiperbarica,
com a vantagem de ter um custo per capta muito menor. Apesar da tecnologia e
todos os cuidados necessarios para a producdo do ozénio com fins medicinais,
todo o aparato necessario para montar um Centro de Ozonioterapia (CENTROZ)
torna-se viavel economicamente. O investimento é pequeno considerando o
grande numero de pacientes que podem se beneficiar do tratamento. Além disso,
varias patologias crbnicas que remetem o paciente a uma condicdo de
dependéncia, cronicidade e todos 0s prejuizos socio-econdmicos e emocionais
gue isto pode trazer podem ser tratados pela Ozonioterapia com sucesso e

. Qgrande economia. Considerando que tais pacientes séo intensamente onerados
.com medicacles de uso cronico, sofrem diversas internagées e muitas delas
e lomgas com grande prejuizo a instituicdo, o interesse por esta técnica de baixo
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custo jA comeca a ultrapassar as fronteiras das universidades e alcanca
gabinetes parlamentares.

No Brasil, o Conselho Federal de Odontologia (CFO) reconheceu a
Ozonioterapia como procedimento odontolégico em todas as areas da
Odontologia moderna por meio da Resolugdo CFO no. 166/2015 em dezembro
de 2015. Em 18 de outubro de 2017 foi aprovado por unanimidade, no Senado
Federal, o Projeto de Lei n° 227, que autoriza a prescricdo de Ozonioterapia em
todo territério nacional. O referido projeto de lei federal atualmente tramita na
Camara dos Deputados sob o no. 9001/2017. Durante o 1° Congresso
Internacional de Praticas Integrativas e Saude Publica (INTERCONGREPICS),
0 Ministério da Saude do Brasil reconheceu e incluiu a Ozonioterapia como uma
pratica integrativa e complementar do Sistema Unico de Salude (SUS) — Portaria
MS n° 702, de 21 de margo de 2018.

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 702, DE 21 DE MARCO DE 2018

Altera a Portaria de
Consolidagcdo n° 2/GM/MS,
de 28 de setembro de 2017,
para incluir novas praticas
na Politica Nacional de
Praticas Integrativas e
Complementares - PNPIC.

ANEXO
ANEXO 4 DO ANEXO XXV

Aprova a definicdo das praticas de aromaterapia, apiterapia, bioenergética, constelacéo
familiar, cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposicdo de maos, medicina
antroposofica/antroposofia aplicada a salde, ozonioterapia, terapia de florais e termalismo
social/crenoterapia a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares apresentadas
no Anexo A.

Art. 1° Ficam incluidas, na Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares -
PNPIC, as seguintes praticas: aromaterapia, apiterapia, bioenergética, constelacdo familiar,
cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposi¢cdo de maos, medicina antroposéfica/antroposofia
aplicada a saude, ozonioterapia, terapia de florais e termalismo social/crenoterapia
gpresentadas, nos termos do Anexo A.

Art. 2° As praticas citadas neste Anexo atenderdo as diretrizes da Politica Nacional de

®Praticas Integrativas e Complementares no SUS.
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ANEXO A DO ANEXO 4 DO ANEXO XXV

Definicdo das praticas de aromaterapia, apiterapia, bioenergética, constelacdo familiar,
cromoterapia, geoterapia, hipnoterapia, imposi¢cdo de maos, medicina antroposéfica/antroposofia
aplicada a saude, ozonioterapia, terapia de florais e termalismo social/crenoterapia
apresentadas.

OZONIOTERAPIA

A ozonioterapia é pratica integrativa e complementar de baixo custo, seguranca
comprovada e reconhecida, que utiliza a aplicacdo de uma mistura dos gases oxigénio e ozdnio,
por diversas vias de administracdo, com finalidade terapéutica, ja utilizada em vérios paises
como ltalia, Alemanha, Espanha, Portugal, Russia, Cuba, China, entre outros, h4 décadas.

Ha algum tempo, o potencial terapéutico do 0z6énio ganhou muita atencao através da sua
forte capacidade de induzir o estresse oxidativo controlado e moderado quando administrado em
doses terapéuticas precisas. A molécula de ozdnio é molécula biol6gica, presente na natureza e
produzida pelo organismo sendo que o 0zdnio medicinal (sempre uma mistura de 0z6nio e
oxigénio), nos seus diversos mecanismos de acao, representa um estimulo que contribui para a
melhora de diversas doencgas, uma vez que pode ajudar a recuperar de forma natural a
capacidade funcional do organismo humano e animal.

Alguns setores de saude adotam regularmente esta pratica em seus protocolos de
atendimento, como a odontologia, a neurologia e a oncologia, dentre outras.

A Ozonioterapia também ja foi avaliada do ponto de vista da seguranca:
na década de 1980, um estudo aleméao, realizado por JACOBS et al, tabulou os
dados de quase 5,6 milhGes de tratamentos de Ozonioterapia e encontrou a
incrivel cifra de 40 casos com efeitos colaterais menores e somente seis 0bitos.
Melhor dizendo: 0,0007% de risco de complicac¢des e 0,0001% de risco de morte.
Existe apenas mais um caso de 6bito relatado na biblioteca do governo norte-
americano (PUBMED), totalizando apenas sete ébitos em cerca de 130 anos de
existéncia da Ozonioterapia. Nao se conhece nenhuma terapia médica t&o
segura. Os efeitos toxicos do ozbnio, por inalacdo do gas, para 0s seres
humanos e animais afetam os brénquios e os pulmdes e ja sdo bem conhecidos.
A revisdo da literatura sobre a genotoxicidade do ozbnio e os estudos
citogenéticos realizados in vivo em animais de laboratério aos quais foram
administrados 0z6nio pelas vias intramuscular, intraperitonial, intratesticular e
retal, na sua maioria tém mostrado resultados negativos. A auséncia de efeitos
genotoxicos em ratos também foi documentada na medula 6ssea e em
espermatozoides dos animais tratados com o0zo6nio nas doses medicinais

- (GONZALEZ R.; ROMAY, C. Y DRA. SILVIA DIAZ-LLERA, S., 2004).

. : Alem do quesito segurancga, face as questdes econO6micas do SUS,
«podemos reiterar a economia e 0s ganhos que a Ozonioterapia pode gerar. Uma
e andlise econdmico-financeira do uso da Ozonioterapia como parte do tratamento
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de diversas patologias, elaborada pela Profa. Dra. Celina Ramalho, Doutora em
Economia da Saude e Professora da Fundacdo Getulio Vargas — SP, revelou
dados impactantes:

1) em caso de dores lombares crbnicas e hérnias de disco, a
Ozonioterapia pode reduzir a indicagédo de cirurgias de coluna e indicagao de
proteses ortopédicas em até 90%, segundo estudos realizados na Italia, Estados
Unidos, Canada e Espanha;

2) em feridas de diabéticos (em especial no chamado “pé diabético”), a
Ozonioterapia pode atuar e evitar tais mutilagées entre 45% a 95% dos casos, a
depender do tempo do inicio do tratamento e do estagio da ferida — segundo
dados oriundos de estudos realizados na Coreia do Sul, Israel, Alemanha e
Cuba;

3) a concluséo principal: as estatisticas clinicas comprovam a eficacia
do uso da Ozonioterapia nas suas diversas aplicacbes e indicam a
diminuicdo dos custos em saude entre 20% a 80%.

Outros estudos demonstram:

- Reducédo de até 80% da taxa de amputacdo de membros de pacientes
com gangrena diabética (CALDERON, Universidade Haifa - Israel), com
consequente resultado na manutencdo da auto-estima destes pacientes e
melhora da qualidade de vida e da aptiddo ao trabalho, reduzindo as taxas de
invalidez e aposentadoria.

- Reducao de até 90% dos custos no tratamento de feridas crénicas em
membros inferiores e gangrenas diabéticas (MENENDEZ, Centro de
Investigaciones Del Ozono - Cuba), em funcdo da velocidade de cicatrizacao
mais rdpida e consequente diminuicdo do tempo de internacdo. Em Cuba, por
exemplo, desde 1986 cerca de 10.000 pacientes diabéticos com lesdes
vasculares ja foram tratados e os resultados sdo excelentes (todos os hospitais
do pais possuem um Centro de Ozonioterapia).

Em resumo, a Ozonioterapia pode promover:

¢ Reducao do custo do tratamento de vérias patologias crénicas

e Diminuicao do tempo de recuperacéo

¢ Reabilitacdo precoce do profissional

¢ Diminuicdo da morbidade de diversas patologias com ganho na
qualidade de vida.

Enquanto recurso econdmico, entende-se que a Ozonioterapia € definida
como tal fa forma de uma pratica complementar, e ndo substitutiva dos métodos

[ ] 5 . o s g . . g . ~
convehcionais da pratica médica, justificando seu apontamento na determinacéo
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das PICS pelo Ministério da Saude. Especialmente face a situacdo da salde
publica no Brasil e dos recursos restritos para se atender & demanda crescente
— 77% da populacao depende do SUS, o que significa 164 milhdes de brasileiros.
Em conclusdo: a Ozonioterapia preenche todos os requisitos para ser
adotada como terapia complementar ou integrativa, tendo em vista seu
baixo custo, efetividade e seguranca, em todos os niveis da atencédo a
Saude.

Desta forma, em virtude dos profundos impactos causados pela pandemia
da COVID-19 na economia, nos nossos sistemas de saude, e principalmente na
saude fisica e mental da populacdo, esperamos o acolhimento e apoio desta
proposta pela Prefeitura e Secretaria Municipal de Saude de Porto Alegre,
para realizacdo deste importante estudo clinico.

Reiteramos o0s votos de estima e consideracdo, permanecendo a
disposicdo de V.Sas. para eventuais esclarecimentos que se fizerem
necessarios, acreditando que estamos prestes a ajudar a mudar o curso desta
doenca (COVID-19) para melhor, bem como de varias outras afec¢cfes cronicas
gue assolam nossa populacao.

Cordialmente,

l’\"rm;h k. ke denes,

Dra. Maria Emilia Gadelha Serra

CREMESP 63451

Presidente

Sociedade Brasileira de Ozonioterapia Médica (SOBOM)
presidencia@sobom.com.br
emilia.gadelhal@gmail.com

+ 5511 9 9902-0560

SOBOM
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Sobre a SOBOM:
SOBOM — SOCIEDADE BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA MEDICA

Fundada em 7 de janeiro de 2019, em S&o Paulo, Brasil, a SOBOM —
SOCIEDADE BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA MEDICA é uma associacio
sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o no. 32.678.319/0001-67, com sede a
Av. Rebougas, 3377, Sala Fudoshin, Pinheiros, Sdo Paulo, SP, CEP 05401-400,
Tel: 11 93043-4658, E-mail: secretariasobom@gmail.com, formada por médicos
gue desejam somar forca e representar suas aspiragdes junto ao Poder Publico,
Conselhos de Medicina e outras instituicoes, estimulando o desenvolvimento e
a difusdo da Ozonioterapia Médica de forma legal, segura, cientifica e ética, com
o objetivo de melhorar a saude e qualidade de vida da populagéo.

A SOBOM — SOCIEDADE BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA MEDICA
tem atuacdo em todo o territério brasileiro e também internacional, € Membro
Oficial da World Federation of Ozone Therapy (WFOT) e da Federacién Ibero-
Latino-Americana de Ozonoterapia (FILAOT); vem desenvolvendo acobes
direcionadas a criacdo de Centros de Pesquisa em Ozonioterapia, tanto em
areas consolidadas quanto em novas aplicacdes como autismo e transtornos do
espectro autista, Oncologia, doencas raras, doencas neurodegenerativas,
tuberculose, além do Protocolo SOBOM de Pesquisa Clinica da Ozonioterapia
na COVID-19, aprovado pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), envolvendo 16 Centros de Pesquisa - incluindo Escola Nacional de
Saude Publica - FIOCRUZ RJ, Hospital de Campanha de Guarulhos - SP,
Hospital de Campanha de Carapicuiba - SP, Hospital PRONTOCORD - Manaus
e mais 12 Centros SOBOM, com 30 pesquisadores em todas as regioes
brasileiras, embasado por um projeto detalhado com 264 referéncias cientificas
e 253 paginas.

A SOBOM — SOCIEDADE BRASILEIRA DE OZONIOTERAPIA MEDICA
também organizou e mantém a maior biblioteca mundial online sobre
Ozonioterapia, contendo mais de 3600 artigos cientificos catalogados por
especialidade médicas, bem como foi corresponséavel pela elaboragdo do 1°.
Mapa de Evidéncias Cientificas sobre Ozonioterapia Médica em colaboracéo
com a BIREME (Biblioteca Virtual em Saude)/Organizacdo Panamericana de
Saude (OPAS)/Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e apoio institucional da
World Federation of Ozone Therapy (WFOT) — 0 mapa esta publicado no site da
BIREME/OPAS/OMS, podendo ser acessado no seguinte endereco:
http://mtci.bvsalud.org/pt/efetividade-clinica-da-ozonioterapia-medica/.

. E também papel da SOBOM - SOCIEDADE BRASILEIRA DE

« OZONIOTERAPIA MEDICA zelar pela ética profissional, trabalhando pela
edefesa, divulgacédo, regulamentacao, legalizacao e fiscalizacdo do exercicio da

®  Orzonioterapia Médica e, portanto, a SOBOM — SOCIEDADE BRASILEIRA DE
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OZONIOTERAPIA MEDICA disponibiliza informac&o e forma(;ao da excelenma
para médicos. Participa ativamente de atividades legislativas relacionadas a
politicas publicas de Saude, em especial do processo de aprovacéo do Projeto
de Lei Federal no. 9001/2017 em tramite na Camara dos Deputados, que objetiva
disponibilizar a Ozonioterapia amplamente para a populagéo brasileira.
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