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Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUGAO CFM N2 2.428, DE 25 DE ABRIL DE 2025
Dispde sobre os critérios de protocolo e
avaliagdo para o reconhecimento de novos
procedimentos e terapias médicas pelo
Conselho Federal de Medicina.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n?
3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n2 44.045, de 19 de julho de
1958, considerando as deliberagées tomadas na IV Sessdo Plendria Ordinaria, realizada em 25 de
abril de 2025, resolve:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta resolucdo normatiza o processo de aprovacdo e reconhecimento de novos
procedimentos e terapias médicas pelo Conselho Federal de Medicina, conforme competéncia
estabelecida pelo art. 72 da Lei n® 12.842/2013.

Art. 22 Para o reconhecimento de novos procedimentos/terapias médicas, devem ser
adotadas as normas éticas e administrativas contidas na presente resolugdo, como dispositivo
deontolégico a ser seguido.

Pardgrafo Unico. As normas estabelecidas para o reconhecimento dos novos
procedimentos/terapias também serdo aplicadas aos novos procedimentos/terapias de uso
corrente no exterior, que somente poderdo ser adotados no Brasil apds o reconhecimento pelo
Conselho Federal de Medicina.

CAPITULO II
CONCEITOS E DAS DEFINICGES
Art. 32 Para os efeitos desta resolucdo, aplicam-se os seguintes conceitos e definicdes:

a) Novo procedimento/intervencdo/terapia médica: nova abordagem ou técnica na area
médica que ainda ndo foi estabelecida na pratica corrente. Isso abrange inovacdes cirurgicas,
novos dispositivos médicos ou novas aplicacdes de tecnologias existentes. Pode ser caracterizado
por sua complexidade, a necessidade de habilidades interpretativas e/ou o uso de novas
tecnologias.

b) Procedimento médico experimental: qualquer pratica, intervencdo ou tratamento
médico que ainda esteja em fase de investigacdo e desenvolvimento, ndo sendo aceito como
pratica padrdao devido a falta de evidéncias suficientes sobre sua seguranca e eficacia.
Procedimentos experimentais podem incluir novos medicamentos, dispositivos médicos e terapias
genéticas ou cirlrgicas, e necessitam de aprovacao regulatdria antes de serem incorporados a
pratica clinica padrao.
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c) Dispositivo médico experimental: dispositivo médico cujo desempenho clinico, eficacia
ou seguranca esta sendo avaliado em um ensaio clinico, de modo que ainda ndo tem a aprovacao
do Conselho Federal de Medicina.

d) Medicamento experimental: produto farmacéutico testado ou utilizado como objeto de
estudo em ensaio clinico, inclusive produto registrado a ser preparado de modo diverso da forma
autorizada pelo 6rgao competente quanto a férmula farmacéutica ou ao acondicionamento, ou a
ser utilizado para indicacdo ainda ndo autorizada ou para obtencdo de mais informacdes sobre a
forma ja autorizada pelo érgao competente.

e) Produto de terapia avangada experimental: tipo especial de medicamento complexo,
que se constitui de células que foram submetidas a manipulacdo extensa e/ou que desempenham
funcdo distinta da original, ou que consiste em gene humano recombinante ou contém gene
humano recombinante, utilizado em ensaio clinico com finalidade de obter propriedades
terapéuticas, preventivas ou de diagndstico, mas que ainda nado foi registrado ou estd em fase de
teste para indicacdo de uso ainda ndo aprovado pela autoridade sanitaria competente.

f) Conflito de interesses: situacdo gerada por confronto entre interesses publicos e
privados que possa comprometer o interesse coletivo de modo que seja possivel que um
observador questione se suas acoes ou decisdes sao motivadas por beneficios explicitos, latentes
ou potenciais, ou influenciadas por suas convic¢des ou crencas, comprometendo a imparcialidade
do desempenho das fun¢ées que |he foram atribuidas.

g) Relatdrio técnico (RT): relatério conclusivo, assinado pelo relator e homologado pelo
Departamento de Ciéncia e Pesquisa (DECIP), no qual se deve responder, de forma justificada,
sobre o carater experimental, ou ndo, do procedimento/terapia submetido a analise e, em caso de
nao experimental, sobre todas as condi¢Ges adequadas nas instituicdes de saude para que eles
sejam utilizados.

h) Pesquisa: classe de atividades sistematicas, planejadas e fundamentadas cientificamente
cujo objetivo é produzir, validar ou aplicar conhecimentos obtidos por meio da observagao,
experimentagao, anadlise ou intervengao sobre seres humanos, materiais biolégicos, dados clinicos,
ou sistemas relacionados a saude, com o propdsito de promover o avan¢o do conhecimento
biomédico, clinico, epidemioldgico ou social, respeitando os principios éticos da autonomia,
beneficéncia, ndo maleficéncia e justica.

i) Pesquisa envolvendo seres humanos: pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva
o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo
de informagdes ou materiais.

CAPITULO 1ll
PRINCiPIOS GERAIS

Art. 42 As disposicOes desta resolucdo tém como base os seguintes principios, que deverao
nortear sua interpretacdo e ser observados durante todo o processo de avaliacdo do novo
procedimento/terapia:

a) principio da legalidade;

b) principio da transparéncia;

c) principio da impessoalidade;

d) principio da rastreabilidade documental;

e) principio da conformidade regulatéria;



f) principio da evidéncia cientifica;

g) principio da responsabilidade técnica.
CAPITULO IV

DISPOSICOES GERAIS

Art. 52 Os procedimentos/terapias médicas inéditas, experimentais ou considerados novos
devem ser reconhecidos pelo Conselho Federal de Medicina.

Art. 62 Cabe ao Conselho Federal de Medicina manifestar-se sobre o carater experimental
ou ndo experimental dos novos procedimentos/terapias médicos submetidas a aprovagdo, sendo
condigdes necessarias a analise técnico-cientifica da eficacia e a seguranga clinica.

Art. 72 O Conselho Federal de Medicina deve estabelecer a capacitagdo exigida dos
médicos que realizam novos procedimentos reconhecidos como ndo experimentais, bem como as
condi¢cdes médico-hospitalares adequadas para que eles ocorram.

Art. 82 A avalicdo de qualquer terapia/procedimento deve ter como base a medicina
baseada em evidéncias e a forca da evidéncia encontrada. No entanto, na tomada de decisdo,
deve-se considerar que determinados procedimentos cirurgicos e outras intervencdes médicas
nao passam por fases bem definidas de ensaios clinicos (fases | a IV) e podem seguir caminhos
menos padronizados para serem aceitos como praticas de rotina.

Art. 92 A aprovagdo para uso corrente de medicamentos sintéticos e semissintéticos
experimentaisl, bem como para ampliagdo da indica¢do de medicamentos ja aprovados, produtos
de terapias avangadas experimentais2, produtos da medicina tradicional chinesa3,
hemocomponentes para fins transfusionais4, por terem regramento préprio, fogem do escopo de
aprovacao do Conselho Federal de Medicina.

Art. 10. Deve ser dada publicidade a todos os relatdrios técnicos produzidos e
homologados pelo Departamento de Ciéncia e Pesquisa (DECIP) e pela Comissdo de Novos
Procedimentos e Terapias (CNPT).

Art. 11. Os novos procedimentos ou terapias propostos para uso no Brasil que ja estejam
em uso corrente no exterior, devem também ser avaliados e reconhecidos pelo Conselho Federal
de Medicina observando-se os mesmos principios e disposi¢cdes gerais contidas nesta resolucao.

CAPITULO V
PROCESSO DE AVALIACAO DE NOVOS PROCEDIMENTOS/TERAPIAS EM MEDICINA

Art. 12. O processo de avaliacdo de pedidos de reconhecimento de novos
procedimentos/terapias em medicina serd iniciado com um requerimento do solicitante ao
Conselho Federal de Medicina, por meio eletrénico, com o preenchimento fundamentado de
formuldrio padrdao (Anexo |) e a apresentacdo dos seguintes documentos para andlise de
admissibilidade da solicitacdo:

a) justificativa da aplicabilidade médica do procedimento proposto, devendo ser
apresentada em forma de pergunta estruturada a um padrdao PICO (populacdo, intervencao,
comparacdo e outcomes - desfechos clinicos);

b) os estudos que validaram o novo procedimento/terapia, os quais devem ter seguido as
regras de pesquisa clinica previstas pelo sistema CEP/Conep;

c) documento demonstrando a revisdo sistematica da literatura acerca do procedimento
ou terapia solicitada;



d) avaliacdo da qualidade da evidéncia cientifica apresentada, com emprego de checklist
utilizado para selecionar a evidéncia utilizada (ex.: para ensaios randomizados, escala JADAD; para
estudos coorte, escala New Castle Ottawa; para estudos transversais, escala Quadas etc.). Utilizar
escalas para graduar a forca da evidéncia (Oxford, GRADE etc.);

e) documento que descreva os principais limites, barreiras, duvidas e aspectos de custo
envolvidos na implementagdo do procedimento na pratica clinica e no sistema de saude;

f) declaracdo dos potenciais conflitos de interesse pessoais ou financeiros, diretos ou
indiretos, envolvidos no procedimento/terapia submetido ou declaragdo de auséncia de conflito
de interesses (Anexo Il);

g) relatdrio de notificacdo de efeitos adversos ocorridos nos estudos clinicos apresentados
ao sistema CEP/Conep nas etapas clinicas;

h) documento que contenha as condi¢Ges de capacitagdo/habilitagio médica necessarias
para a realizacdo do novo procedimento, assim como as condicdes ambulatoriais e hospitalares
adequadas para sua ocorréncia;

i) em caso de necessidade de equipamentos ou tecnologias especificas para a
aplicabilidade do procedimento/terapia, laudos técnicos e as devidas aprovagdes pelas agéncias
regulatdrias nacionais relacionadas.

Art. 13. O processo de avaliacido de pedidos de reconhecimento de novos
procedimentos/terapias em medicina jd4 em uso corrente no exterior serd iniciado com um
requerimento do solicitante ao Conselho Federal de Medicina, por meio eletrénico, com o
preenchimento fundamentado de formuldrio padrdo (Anexo |I) e a apresentacdo dos seguintes
documentos para andlise de admissibilidade da solicitacdo:

a) justificativa da aplicabilidade clinica do procedimento proposto, devendo ser
apresentada em forma de pergunta estruturada a um padrdao PICO (populagdo, intervencao,
comparacao e outcomes - desfechos clinicos);

b) documentacdo cientifica oficial de agéncias regulatérias internacionais que comprove a
aprovagao em outros paises;

c) revisdo sistematica da literatura acerca do procedimento ou terapia solicitada;

d) avaliacdo da qualidade da evidéncia cientifica apresentada, com emprego de checklist
utilizado para selecionar a evidéncia utilizada (ex.: para ensaios randomizados, escala JADAD; para
estudos coorte, escala New Castle Ottawa; para estudos transversais, escala Quadas etc.). Utilizar
escalas para graduar a forca da evidéncia (Oxford, GRADE etc.);

e) documento que descreva principais limites, barreiras, duvidas e aspectos de custo
envolvidos na implementacdo do procedimento na pratica clinica e no sistema de salde;

f) declaracdo dos potenciais conflitos de interesse envolvidos com o procedimento/terapia
demandado de acordo com a definicdo dada nesta resolucdo, e, em caso de inexisténcia, fazer
declaracdo de proprio punho no sentido de que ndo ha qualquer conflito de interesses;

g) documento que contenha as condi¢cdes de capacitacdo/habilitagio médica necessaria
para a realizacdo do procedimento proposto, assim como as condicdes hospitalares adequadas
para sua ocorréncia;

h) as sociedades de especialidades médicas reconhecidas pela Associacdo Médica Brasileira
que tenham relagdo com o procedimento/terapia proposto poderdo ser instadas, a critério do
DECIP, a se manifestarem.



CAPITULO VI

TRAMITAGAO NO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA PARA A APROVAGCAO DOS NOVOS
PROCEDIMENTOS/TERAPIAS

Art. 14. Ap6s cumprido o disposto no capitulo anterior, a solicitagdo de aprovagao de novo
procedimento/terapia recebida pelo Conselho Federal de Medicina serd encaminhada ao DECIP
para manifestagdo inicial sobre a admissibilidade da submissao.

Art. 15. Caberd ao DECIP proceder a admissibilidade da submissao, em consonancia com os
principios gerais desta resolugao, de acordo com os seguintes critérios:

a) Ndo haver declaracdo do CFM/DECIP, por meio de parecer, resolucdo ou relatério
técnico, datada dos ultimos dois anos, que tenha concluido pelo carater experimental ou pela
auséncia de evidéncias de seguranca e eficacia aceitaveis do procedimento/terapia.

b) A caracterizacdo de um procedimento/terapia inédito, experimental ou considerado
novo formulado por meio de uma pergunta PICO estruturada e que nao esteja relacionado nas
situagOes descritas no art. 10 desta resolugao.

c) O preenchimento integral do formulario contido no Anexo I.
d) O cumprimento integral do contido nos arts. 13 ou 14 desta resolucao.

Art. 16. O consulente sera informado de forma justificada sobre a admissibilidade da sua
solicitagdo mediante comunicacdao do coordenador dentro do protocolo SElI gerado. A nado
admissibilidade encerrara o processo na unidade.

Art. 17. Sendo a submissdao admitida no DECIP, seguira os tramites desse departamento,
com posterior distribuicdo a CNPT para relatoria e relatério técnico.

Art. 18. O relator deve elaborar um relatério técnico (RT) no qual procederd a andlise dos
documentos juntados pelo solicitante. O RT devera conter:

a) as justificativas técnicas e éticas acerca do procedimento/terapia proposta, baseada em
evidéncias cientificas e na for¢ca da recomendacao; e

b) as condi¢cdes de capacitacdo e habilitacdo médica necessarias para a realizacdo do
procedimento/terapia proposta, assim como as condi¢des ambulatoriais e hospitalares adequadas
para sua ocorréncia.

§ 12 O RT produzido pela CNPT, em sua conclusdo, deve responder, de forma
fundamentada, sobre o carater experimental e a eficacia (beneficio) e o risco (dano) do novo
procedimento/terapia.

§ 22 O RT, a critério do DECIP/CNPT, também poderd ser elaborado, totalmente ou em
parte, por uma camara técnica do Conselho Federal de Medicina da especialidade do
procedimento proposto ou por um grupo de trabalho especificamente criado para analisar o
procedimento/terapia proposta.

§ 32 O RT ainda podera ser elaborado por um especialista em medicina baseada em
evidéncias ou por um membro da comissdao administrativa designado pelo coordenador do DECIP.
Em ambas as situacOes, deverd ser observado o que consta do RT, de acordo com as premissas
contidas nas situagGes contidas nos itens "a" e "b" deste artigo.

Art. 19. Apds aprovado pelo DECIP, o relatério técnico (RT) sera encaminhado para o
DEPCO - Departamento de Processo-Consulta (CFM) - e, posteriormente, para o Pleno do Conselho
Federal de Medicina.



§12 O parecer do DECIP que aprovar o RT ndo tem carater vinculante, tendo natureza
juridica de recomendacdo técnica, sem vinculacdo com a aprovacdao, ou ndo, do novo
procedimento/terapia, respeitando-se sempre a soberania do Pleno do Conselho Federal de
Medicina.

§ 22 A decisdo do Pleno quanto ao novo procedimento/terapia podera ser:

a) pelo arquivamento da solicitagdao, com o envio de oficio ao consulente encaminhando a
decisdo;

b) pela aprovagdo do novo procedimento/terapia, em forma de resolugdo, na qual devera
constar, além do referencial técnico sobre a eficdcia e seguranca e da conclusdo de que ndo se
trata de um procedimento experimental, as habilidades e competéncias do médico para pratica-lo,
e as condicdes ambulatoriais e hospitalares necessarias para sua realizacdo, articuladas com o
Departamento de Fiscalizacdo (DEFIS); ou

c) pela abertura de consulta publica antes da emissdo da resolucdo final da plendria. Para
isso, a solicitacdo de consulta publica deve ser feita pelo relator e aprovada pela plenaria.

§ 32 A aprovacgdo do Pleno prevista na alinea "b" do § 292 deste artigo podera ser parcial,
com prazo determinado ou limitada a um ou mais centros médicos, com a finalidade de coletar
mais informacdes para a aprovacao definitiva.

§ 42 As diligéncias previstas no § 32 serao conduzidas pelo DEFIS do Conselho Federal de
Medicina.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 20. Com a finalidade de propiciar a possibilidade de adequa¢dao as normas contidas
nesta resolucdo, os solicitantes dos pedidos protocolados que estejam em tramite perante a
Comissdo de Novos Procedimentos e Terapias quando da entrada em vigor desta resolucdo terdo
o prazo de 60 (sessenta) dias para regularizar seus pedidos, com a juntada dos documentos
necessarios.

§ 12 Ultrapassado o prazo estabelecido, o coordenador do DECIP deliberard acerca do
preenchimento dos requisitos de admissibilidade dos processos, seguindo o tramite previsto nesta
resolucdo.

§ 22 Desde que devidamente justificado, os solicitantes poderdao requerer a dilagdo do
prazo estabelecido no caput, cabendo a Comissao de Novos Procedimentos e Terapias a andlise
dos motivos alegados pelos solicitantes, podendo, de forma fundamentada, negar a dilagdo do
prazo ou fixar-lhe prazo suficiente ao cumprimento dos requisitos de admissibilidade.

Art. 21. Fica revogada a Resolugdo CFM n? 1.982/2012, publicada no DOU de 27/2/2012,
Secdo |, paginas 186 e 187.

Art. 22. Esta resolucdo entra em vigor na data da sua publicacdo.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO
Presidente do Conselho

ALEXANDRE DE MENEZES RODRIGUES
Secretario-Geral do Conselho



ANEXO | FORMULARIO PARA ANALISE DE ADMISSIBILIDADE

1. Justificativa da aplicabilidade médica do procedimento proposto, apresentada em
forma de pergunta estruturada em um padrdao PICO (populacdo, intervencdo, comparacgdo e
outcomes - desfechos clinicos), e que ndo esteja relacionada nas situacdes descritas no art. 99.

2.Descrever principais limites, barreiras, duvidas e aspectos de custo envolvidos na
implementagao do procedimento na pratica clinica e no sistema de saude.

3.Listar as notificacdes de efeitos adversos ocorridos nos estudos apresentados ao
sistema CEP/Conep nas etapas clinicas (fases |, Il, Ill e IV).

4.Descrever as condi¢Ges de capacitacdo/habilitagdo/atitudes médicas necessarias
para o novo procedimento/terapia e as condices ambulatoriais/hospitalares adequadas para sua
ocorréncia.

5.Em caso de procedimento/terapia a ser reconhecido pelo Conselho Federal de
Medicina (CFM) e que ja esteja em uso autorizado por agéncias regulatérias no exterior, foi
anexada documentacdo cientifica oficial internacional que comprove a aprovacdo em outros
paises?

()SIM () NAO

6.Ha declaracdo do CFM/DECIP, por meio de parecer/resolucdo ou relatério técnico
(RT), datada dos ultimos dois anos, que tenha concluido pelo cardter experimental ou pela
auséncia de evidéncias de seguranca e eficacia aceitaveis do procedimento/terapia solicitado?

()SIM () NAO

7.Foi anexada revisdo sistematica ou metanalise da literatura cientifica acerca do
procedimento ou terapia solicitados na pergunta estruturada e cujos estudos estejam de acordo
com as regras de pesquisa clinica previstas pelo sistema CEP/Conep?

() SIM () NAO

8.Foi anexada a avaliagdo estruturada da qualidade da evidéncia cientifica
apresentada, com emprego de checklist padronizado (Oxford, GRADE etc.)?

()SIM () NAO

9.Foi anexada a declaracdao de auséncia de conflito de interesses ou de conflitos de
interesse potenciais envolvidos com o procedimento/terapia demandado (Anexo I1)?

() SIM () NAO

10.Foram incluidos laudos técnicos de equipamentos ou tecnologias necessarias para
a aplicabilidade do procedimento/terapia demandado com as respectivas aprovacdes pelas
agéncias regulatdrias nacionais relacionadas? (Anexar ao Formulario).

() NAO SE APLICA

11.0 Formulario de Admissibilidade e as informacdes obrigatdrias foram fornecidas de
acordo com a Resolugdo CFM n? 2.428/2025?

()SIM () NAO



ANEXO Il DECLARAGAO DE CONFLITO DE INTERESSES

Eu, [NOME COMPLETO], portador(a) do CPF n2 [CPF] e do RG n? [RG], residente e
domiciliado(a) em [ENDERECO COMPLETO], na qualidade de [CARGO/AFILIACAO INSTITUCIONAL]
da [NOME DA INSTITUICAO OU ORGANIZACAO], declaro, conforme exigido pelos principios de
transparéncia, pelas melhores praticas de governanca corporativa e pelo contido na Resolucdo
CFM n9 2.428/2025 que:

() Ndo ha confronto entre interesses publicos e privados que possam comprometer a
qualidade ou veracidade das informagdes prestadas nesta submissdo de novo
procedimento/terapia.

() Nenhum dos meus interesses pessoais, financeiros ou de crencas compromete, em
qualguer medida, a minha capacidade de cumprir com imparcialidade, objetividade e
responsabilidade as minhas atribuicdes e as informacgdes aqui prestadas. Estou ciente de que devo
informar imediatamente caso surja qualquer situacdo que possa configurar um conflito de
interesses no futuro.

() As minhas agdes ou decisdes nao foram influenciadas por beneficios explicitos,
latentes ou potenciais, ou pelas minhas convic¢des ou crengas pessoais que pudessem
comprometer a imparcialidade das informag¢bGes contidas nesta submissdo ou estivessem
diretamente relacionadas a aprovac¢do do novo procedimento/terapia.

() Nao existe nenhum envolvimento financeiro, direto ou indireto, pessoal ou de
membros familiares préoximos ou que beneficie organizacdes, ainda que sem fins lucrativos, da
qual eu seja membro, relacionado a aprovacdo deste procedimento/terapia.

() N3o existe nenhuma das situagdes descritas na Resolugdo CFM n2 2.386/2024
como conflito de interesse.

() Eu declaro que as informacdes declaradas sao veridicas.

() Estou ciente de que poderd haver busca ativa aos meus potenciais conflitos de
interesses e de que a ndo declaracdao de interesses relevantes pode resultar em imediata
desqualificacdo da submissdao, sem prejuizo de outras penalidades previstas em lei.

Descreva detalhadamente qualquer situacdo ou relacdo especifica que possa
configurar conflito de interesse. Inclua informacGes sobre a natureza do interesse, o impacto
potencial e as medidas de mitigacdo adotadas.

Assinatura:

Nome completo: [Seu nome]

Este conteddo nao substitui o publicado na versao certificada.

(Publicado no DOU n9 89, quarta-feira, 14 de maio de 2025, Secdo 1, Paginas 150-152)



