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Define e disciplina a medicina do sono
como ato médico exclusivo.

*Atencdo ao apostilamento nos considerandos.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes conferidas pela Lei
n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de
2004, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958, alterado pelo Decreto
n° 6.821, de 14 de abril de 2009, alterado pelo Decreto n°® 10.911, de 22 de dezembro de
2021;

CONSIDERANDO a Lei n°12.842, de 10 de julho de 2013, que dispbe sobre o exercicio
da medicina e estabelece ser competéncia privativa do médico a determinacdo do
prognéstico relativo ao diagndstico nosologico;

CONSIDERANDO que cabe a Comisséo Mista de Especialidades composta pelo Conselho
Federal de Medicina, pela Associacdo Médica Brasileira e pela Comissdo Nacional de
Residéncia Médica legislar sobre especialidades e areas de atuacdo na medicina;

CONSIDERANDO que a medicina do sono foi definida como area de atuacéo desde 2011,
pela Resolucdo CEFM n°1.973/2011, sendo atualmente prevista na Resolucdo CFEFM
n° 2.068/2013;

Leia-se: CONSIDERANDO as Resolucdes CFM n°® 2.153/2016 e n°® 2.056/2013, que

disciplinam os departamentos de fiscalizac&o e obrigam a participacdo de um responsavel
técnico em exames diagndsticos como a polissonografia;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n°2.147/2016, que estabelece normas sobre a
responsabilidade, as atribuices e os direitos de diretores técnicos, diretores clinicos e
chefias de servico em ambientes médicos;

CONSIDERANDO a Resolucao CNRM n° 64 de 23 de dezembro de 2021, que aprovou a
matriz de competéncias dos programas de residéncia médica para area de atuacdo em
medicina do sono no Brasil;

CONSIDERANDO o Parecer CEM n° 18/2015, que n&o permite a realizacdo de exames
complementares que configurem ato medico sem solicitagdo do profissional meédico;
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CONSIDERANDO o disposto na Resolucao CFM n° 2.314/2022, que disciplina o uso da
telemedicina no Brasil; e

CONSIDERANDO o decidido na sesséo plenéria de 4 de abril de 2024,
RESOLVE:

Art. 1° A medicina do sono é area de atuacdo da medicina voltada para estudo,
diagndstico, prognéstico, tratamento e prevencéo das doengas do sono, englobando as
diversas fases do ciclo sono-vigilia e suas interacées com as condi¢des de saude fisica e
mental ao longo de todo o espectro da vida.

8§ 1° O diagnéstico nosoldgico das doencas do sono € ato exclusivo do médico e
compreende a anamnese e o0 exame fisico do paciente, bem como a solicitacdo e a
interpretacdo de exames complementares.

§ 2° Nas equipes multiprofissionais, visando ao cuidado e & monitorizagdo do paciente,
cada profissional atua conforme suas competéncias e sob a coordenagdo médica.

Art. 2° A interpretacao e a emissao de laudos de polissonografia, oximetria de noite inteira,
teste domiciliar para apneia do sono, actigrafia, teste das multiplas laténcias do sono, teste
de manutencéao de vigilia, sonoendoscopia, entre outras tecnologias da medicina do sono,
devem ser realizadas por médico, preferencialmente aquele que tem area de atuacdo em
medicina do sono, considerando a multiplicidade de causas e a necessidade de
diagndstico diferencial.

Art. 3° Cabe exclusivamente ao médico indicar o tratamento clinico e/ou cirargico adequado
de forma personalizada para as doencas do sono.

8 1° A indicacao e a prescricdo do tratamento com dispositivo de presséo positiva sdo
prerrogativas do médico e envolvem o tipo de equipamento, as definicbes dos
parametros, a escolha de interface, o uso de umidificacdo e outros recursos tecnolégicos.

8§ 2° No tratamento multiprofissional das doencas do sono, cabe ao médico coordenar a
equipe, determinando as estratégias de tratamento, encaminhamentos e seguimento para
cada paciente.

§ 3° Os diretores técnicos e clinicos dos estabelecimentos de satde publicos e privados s6
podem disponibilizar equipamentos de pressdo positiva para 0S pacientes para uso
domiciliar ou hospitalar mediante prescricdo médica.

Art. 4° O acompanhamento do paciente com doencas do sono envolve avaliagcdo médica
periddica, dados objetivos do dispositivo terapéutico, quando for o caso, e a realizagéo de
exames complementares, se necessario.

8 1° Os dados fornecidos pelos dispositivos de presséo positiva sdo fundamentais para
instruir o médico quanto a adequacado da resposta e a adesao ao tratamento.
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§ 2° Os dados gerados pelos equipamentos de diagnostico, tratamento e monitorizacao
obtidos por telemetria devem fazer parte do prontuario médico e devem seguir as
normativas do Conselho Federal de Medicina quanto a sua guarda, sigilo, privacidade e
acesso as informacdes.

§ 3° O médico assistente tem direito de acesso as informag6es geradas pelos dispositivos
de monitoramento, sendo vedada a modificacdo de parametros por outros profissionais sem
a autorizacdo médica.

Art. 5° Ao médico cabe determinar as configuracdes e caracteristicas do dispositivo de
pressao positiva e da interface, a partir da avaliagdo clinica de cada paciente.

8 1° A fim de garantir eficacia, seguranca e evitar eventos adversos ao paciente, a indicacao
e todo processo de adaptacdo devem ser supervisionados pelo médico.

Art. 6° As pessoas juridicas que prestarem servicos associados a medicina do sono por
telemedicina, plataformas de comunicacdo e arquivamento de dados deverdo ter sede
estabelecida em territério brasileiro e estarem inscritas no Conselho Regional de Medicina
(CRM) do estado onde estdo sediadas, com a respectiva responsabilidade técnica de
meédico com area de atuacédo registrada (RQE) em medicina do sono regularmente inscrita
no CRM.

§ 1° Os diretores técnicos das empresas fornecedoras de equipamento médico e que
realizam telemetria devem manter as informagdes em sigilo e ndo podem autorizar a
mudanca de qualquer parametro realizada por outros profissionais.

Art. 7° Esta resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
Brasilia, DF, 4 de abril de 2024.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO

Presidente Secretéria-geral
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM N° 2379/2024

A area de atuacdo em medicina do sono exige inicialmente a formacdo em medicina,
seguida de residéncia médica com obtencéo de titulo de especialista em pneumologia,
neurologia, otorrinolaringologia, psiquiatria, pediatria ou clinica médica. Apos o
treinamento em uma dessas especialidades, € necessario, para o meédico se tornar
especialista em medicina do sono, fazer residéncia em medicina do sono (matriz de
competéncia — Resolucdo CNRM n° 64/2021), ou ter o titulo fornecido em medicina do
sono pela Associacdo Médica Brasileira. Essa longa formagcdo se deve ndo apenas a
complexidade dos disturbios do sono e sua intima relagdo com outras doencas, mas
também aos riscos para saude que essas doencas podem oferecer. Nesse sentido, um
treinamento especifico por meio de um programa de residéncia com pelo menos 2.880
(duas mil, oitocentas e oitenta) horas, ou para obtencdo do titulo de especialista em
medicina do sono, pode garantir a capacitacao nessa area de atuacao.

Os distarbios do sono envolvem doencas que acometem desde recém-nascidos até
idosos. Seu espectro de gravidade € variavel, comumente com importante
comprometimento de qualidade de vida e elevada morbimortalidade. Existem mais de 60
doencas relacionadas a medicina do sono com critérios diagnosticos e tratamentos
especificos. Os diagnosticos nosoldgicos de doencas relacionadas ao sono devem ser
derivadas de um amplo conhecimento das doencgas cronicas envolvidas, de uma ampla e
complexa anamnese e exame fisico e de exames complementares gerais e especificos.
O tratamento esta associado ndo apenas ao tratamento com medicamentos e que derivam
de prescricdo médica, mas também a procedimentos invasivos ndo destituidos de
complicagcbes potencialmente graves.

Sdo métodos diagnésticos em medicina do sono: polissonografia, que monitora as
atividades durante o sono; teste domiciliar para apneia do sono; teste das mdultiplas
laténcias para inicio do sono, que mensura a sonoléncia diurna; teste de manutencéo de
vigilia, que avalia a capacidade de permanecer acordado; e actigrafia, que registra os
padrdes de atividade e repouso ao longo dos dias. Todos esses métodos desempenham
papel significativo no diagndéstico nosoldgico e no tratamento das doengas do sono.

Esses testes especificos para a investigacdo das doencas do sono sdo complexos e
exigem conhecimento amplo da fisiologia normal do sono, sua fisiopatologia, diagnostico
diferencial, critérios diagnosticos, indicacdo e contraindicagdo de cada método. A
inobservancia desses critérios pode levar pacientes a eventos adversos graves, e por iSso
0s pacientes devem ser monitorados por médicos, preferencialmente especialistas na area
de medicina do sono.

A realizacdo e a interpretacdo da polissonografia, por exemplo, exigem extenso
treinamento tedrico e pratico para o reconhecimento de padrbes eletroencefalograficos,
respiratorios, eletrocardiograficos e de movimentos. Outra aplicacdo da polissonografia €
a titulacéo da pressao dos dispositivos de pressao positiva para portadores de doencgas
respiratorias do sono. A realizacdo desses procedimentos também requer treinamento
aprofundado para o correto ajuste do suporte pressérico e ventilatério para apneia
obstrutiva do sono e sindromes de hipoventilagdo, conforme padronizado por normativas
internacionais. A actigrafia, outro método complexo, requer condi¢des especificas, e sua
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interpretacdo exige profundo conhecimento de inumeras variaveis derivadas cuja
interpretacédo deve estar de acordo com padrdes e diretrizes nacionais e internacionais.
Dessa forma, sdo necessarios treinamentos robustos e especificos na area para aquisicao
de habilidades e conhecimentos.

As conclusdes diagndsticas a serem apresentadas nos laudos técnicos exigem
interpretacéo e integracdo dos achados, e, por se tratar de diagnéstico nosoldgico, cabem
apenas ao médico. A inobservancia desses fatores leva a risco de diagnosticos sem
acuracia, com iatrogenia no tratamento e potenciais danos a seguranca do paciente.

A assisténcia ventilatoria é utilizada para o tratamento de diversos disturbios respiratorios,
neuroldgicos e relacionados ao sono. A orientacdo da assisténcia ventilatéria ndo € um ato
isolado e independente no tratamento do paciente, mas esté diretamente relacionada a(s)
causa(s) da insuficiéncia respiratéria subjacente e aos demais aspectos de saude do
paciente. A escolha do suporte ventilatorio exige raciocinio clinico e amplo conhecimento
das doencas que podem estar contribuindo para a insuficiéncia respiratoria, como distarbios
hidroeletroliticos e metabdlicos, doencas cardiovasculares, alteracdes hemodinamicas,
guadros inflamatdrios e infecciosos sistémicos, intoxicacdo por drogas, entre outros. A
exemplo da ventilagdo invasiva, o suporte ventilatério ndo invasivo tem uma série de
parametros que precisam ser definidos e individualizados para atender as necessidades
clinicas de cada paciente, minimizando potenciais riscos dessa terapéutica.

O suporte ventilatério pode ser intermitente durante o sono apenas, mas pode haver a
necessidade de ele ser mantido de forma continua. A descontinuacgéo ou utilizagéo incorreta
do suporte pode ameacar a vida. Desse modo, sé o médico pode determinar o tipo de
suporte ventilatorio (invasivo ou néo invasivo), a duracédo de uso, a utilizacdo ou ndo de
oxigenioterapia associada, o perfil de equipamento e interface a ser utilizado e os
parametros de tratamento. O médico é o unico profissional com treinamento tedrico e
pratico aprofundado para diagndstico nosoldgico, diagnéstico diferencial, progndstico e
tratamento das patologias associadas ao sono.

Qualquer tratamento com pressao positiva, seja ou nao relacionado a distarbios
respiratorios do sono, requer dispositivos classificados pelo nivel Il, risco intermediério, pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A Federal Drug Administration (FDA) ratifica a posi¢do da Anvisa e ainda determina que
esses dispositivos classificados pelo nivel Il requerem prescricdo médica. Paises europeus,
como Franca, Italia, Alemanha e Tchéquia, também consideram obrigat6ria a prescri¢cao de
dispositivos de pressao positiva por um profissional médico. Alguns dos riscos que o FDA
elenca para classificar os dispositivos de pressdo como nivel de risco intermediario sao:
infeccdo, narcose por reinalacdo de gas carbdnico, risco de lesdo corporal por excesso de
pressao na via aérea, risco de choque elétrico, risco de lesdes cutaneas pelo acoplamento
de interface, interferéncia eletromagnética com outros equipamentos, potencial uso
incorreto, resultando em tratamento inadequado ou lesao corporal.

Apesar de ndo haver norma regulamentadora no Brasil que exija venda sob prescricao
médica dos dispositivos de presséo positiva, a classificacdo de risco intermediario pela
Anvisa, bem como os potenciais riscos associados a essa forma de suporte ventilatorio,
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atestam claramente a complexidade e os riscos envolvidos, exigindo indicacdo e
acompanhamento médico. E obrigacdo e responsabilidade exclusiva do médico definir e
prescrever o suporte ventilatorio e avaliar diretamente toda alteracao de conduta necessaria
para o tratamento de um paciente sob assisténcia ventilatoria.

A atuagdo multiprofissional ndo pode ser confundida como oportunidade para outros
profissionais de saude realizarem diagndstico privativo do médico e indicacéo terapéutica,
atribuicbes exclusivas do médico, conforme assegurado pela Lei n® 12.842, de 10 de julho
de 2013, que dispde sobre o exercicio da medicina e suas competéncias privadas. Por
maior que seja a qualificacdo e o treinamento do profissional ndo médico na area
relacionada a disturbios do sono, esses profissionais ndo podem assumir responsabilidades
médicas. A atuagdo multiprofissional deve sempre ser liderada e orientada pelo médico
assistente, sendo esse profissional o responsavel ético-legal pelo tratamento do paciente.

Diante dessas argumentacfes técnicas e do risco de diagndsticos inadequados e

prescricdes terapéuticas que podem levar a acidentes e eventos adversos graves, esta
resolucéo se faz necessaria para que se esclareca a atua¢cdo médica na medicina do sono.

ALCINDO CERCI NETO

Conselheiro Relator



