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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 2.464, DE 2 DE JULHO DE 2026
Publicado em: 15/07/2026 | Edicdo: 131 | Secdo: 1 | Pagina: 70

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes conferidas pela Lei n° 3.268, de 30 de
setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, considerando as
deliberacdes tomadas na 202 Sessdo Plendria Extraordinaria, realizada em 2 de julho de 2026,

RESOLVE:

Art. 1° Estaresolugdo regulamenta o uso de plasma rico em plaquetas (PRP) como procedimento médico

Regulamenta o uso de plasma rico em plaquetas
como procedimento médico adjuvante
tratamento de condicdes osteomusculares

especificas e da outras providéncias.

CAPITULO |

DAS INDICAGOES AUTORIZADAS

adjuvante para o tratamento das seguintes condi¢des osteomusculares:

| — osteoartrite de joelho;
Il — discopatia lombar;
IIl — epicondilite lateral do cotovelo;

IV —reparo meniscal.

§ 1° O uso de PRP nas condi¢Bes previstas no caput ndo substitui o tratamento clinico, reabilitacional,

intervencionista ou cirurgico indicado para cada caso.

§ 2° Aindicacdo de PRP deve ser precedida de diagndstico nosoldgico, avaliacdo clinica individualizada,
correlacdo com exames complementares, quando necessarios, exclusao de contraindicacdes e definicao

dos objetivos terapéuticos.

Art. 2° Para os fins desta resolucdo, considera-se plasma rico em plaquetas (PRP) o produto bioldgico
autdlogo derivado do sangue periférico do préprio paciente, obtido mediante manipulacdo minima, com
separacdo fisica das fragcOes sanguineas e concentracdo plaquetdria superior aos niveis basais
fisioldgicos, usualmente compreendidos entre 150 mil e 350 mil plaquetas/microlitro, destinado a uso

nao transfusional.

§ 1° Considera-se manipulacdo minima o processamento que ndo altera de forma significativa as
caracteristicas bioldgicas das células e tecidos envolvidos, incluindo procedimentos como coleta,

centrifugagdo, separagdo, concentragdo e preparo asséptico.
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§ 2° Dependendo do método de preparo empregado, o PRP pode apresentar variacdes na concentracao
de plaguetas, leucdcitos, eritrécitos e fatores de crescimento, devendo tais caracteristicas, quando
disponiveis, ser registradas em prontudrio.

§ 3° O PRP autorizado por esta resolucdo deve ser exclusivamente autdélogo, vedado o uso alogénico,
heterdlogo ou de origem ndo rastredvel.

§ 4° A coleta, o processamento e a aplicacdo de PRP devem observar as normas sanitarias aplicaveis a
produtos bioldgicos derivados do sangue periférico para finalidade ndo transfusional.

§ 5° O PRP ndo se caracteriza como produto de terapia avancada quando submetido exclusivamente a
manipulacdo minima e utilizado para finalidade homéloga, observadas as normas sanitdrias aplicaveis.

CAPITULO II
DO PROCESSAMENTO, RASTREABILIDADE E CONTROLE DE QUALIDADE

Art. 3° O processamento de PRP deve ser realizado exclusivamente nos termos da Nota Técnica
n°29/2024 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou sucedanea, preferencialmente com uso de
sistemas fechados.

Art. 4° Os insumos, dispositivos, kits, tubos, bolsas, conectores, centrifugas e demais equipamentos
utilizados na obtencao e preparo de PRP devem ter regulacdo sanitaria perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, quando exigivel.

§ 1° A utilizacdo de sistemas comerciais deve observar as instrucdes do fabricante, a finalidade
autorizada do produto e as normas sanitdrias vigentes.

§ 2° S3o vedados a comercializagdo, o armazenamento, o transporte, o fracionamento ou a utilizacao
de PRP em desacordo com as normas sanitdrias aplicaveis.

Art. 5° E vedada a adigdo ao PRP de medicamentos, substincias biologicamente ativas, produtos
celulares, células-tronco, concentrado de medula dssea, fracdo vascular estromal, gordura
microfragmentada, fatores de crescimento recombinantes ou quaisquer outros produtos que
descaracterizem sua natureza autdloga derivada de sangue periférico submetido exclusivamente a
manipulacdo minima, salvo em contexto de pesquisa clinica formalmente aprovada ou quando houver
regulamentacdo especifica aplicavel.

CAPITULO Il
DAS VIAS DE APLICACAO, AMBIENTE E CAPACITACAO MEDICA

Art. 6° O PRP pode ser aplicado pelas vias compativeis com a indicacdo clinica autorizada, a estrutura
anatémica tratada e o objetivo terapéutico, observadas as normas de biosseguranca, técnica asséptica,
rastreabilidade e seguranca do paciente.

§ 1° A aplicacdo deve ser realizada em ambiente compativel com a complexidade do procedimento, com
infraestrutura adequada para prevencdo e manejo inicial de intercorréncias.
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§ 2° Os procedimentos ambulatoriais devem observar, no minimo, os critérios estruturais aplicaveis a
consultérios e servicos enquadrados no Grupo 2 da Resolucdo CFM n° 2.153/2016, ou outra que venha
substitui-la.

§ 3° Procedimentos realizados em estruturas osteoarticulares de dificil acesso anatomico, regides
profundas ou areas de maior risco neurovascular devem ser realizados preferencialmente com
orientacao por imagem.

§ 4° O uso intraoperatdrio do PRP n3do substitui a técnica cirurgica indicada, a estabilizacdo mecanica
adequada, a reabilitacdo pds-operatdria ou o seguimento médico regular.

Art. 7° Em procedimentos envolvendo coluna vertebral, o PRP somente pode ser utilizado quando
houver diagnéstico médico, correlacdo clinico-radiolégica e indicacdo formal de procedimento
intervencionista, devendo sua realizagdo ocorrer exclusivamente em ambiente com estrutura de
hospital-dia ou hospitalar, com técnica asséptica rigorosa e orientagao por imagem.

Paragrafo Unico. Os procedimentos intervencionistas em coluna vertebral previstos no caput sdo
restritos a médicos com Registro de Qualificagdo de Especialista (RQE) em anestesiologia, neurocirurgia,
ortopedia e traumatologia, radiologia intervencionista e medicina da dor.

Art. 8° A indicagao, a aplicacdo e o acompanhamento do PRP nas condi¢des previstas nesta resolugao
sao atos médicos.

§ 1° O médico responsavel deve ter capacitacdo compativel com a doencga tratada, a técnica de
aplicacdo, a regido anatémica abordada e o manejo de possiveis complicagdes.

§ 2° Paratodos os fins, o uso de PRP é considerado procedimento médico de natureza invasiva.

CAPITULO IV
DAS VEDACOES

Art. 9° Aiindicacdo, a prescricdo, o planejamento terapéutico, a definicdo da via de aplicacdo, a aplicacao,
o0 acompanhamento clinico e o manejo de intercorréncias relacionadas ao uso de PRP, nas condicdes
previstas nesta resolucdo, constituem atos médicos, por exigirem diagndstico nosoldgico, avaliacao de
diagndsticos diferenciais, estratificacdo de gravidade, indicacdo terapéutica individualizada,
conhecimento anatdmico, dominio de procedimentos invasivos, prevencdo de complicacdes e
capacidade de instituir tratamento em caso de evento adverso.

Art. 10. E vedado ao médico delegar, transferir, permitir, acobertar ou favorecer a indicac3o clinica, a
prescricdo, a aplicacdo ou o acompanhamento terapéutico de PRP por pessoa ndo habilitada para o
exercicio da medicina, ainda que em ambiente médico, clinica, consultdrio, servico de saude, centro de
reabilitacdo, estabelecimento estético, laboratorio, instituicdo esportiva ou congénere.

Art. 11. E vedado ao médico emprestar seu nome, registro profissional, assinatura, carimbo, prescric3o,
prontuadrio, estrutura assistencial ou supervisdo meramente formal para viabilizar, validar ou aparentar
regularidade médica a procedimento de PRP indicado, conduzido ou aplicado por pessoa ndo habilitada
para o exercicio da medicina.
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Art. 12. E vedado ao médico participar de arranjo assistencial, societario, comercial, publicitario ou
operacional destinado a permitir que pessoa ndo habilitada para o exercicio da medicina realize atos
privativos relacionados a PRP, ou que se beneficie de tais atos mediante omissdo, conivéncia ou
interposicao profissional.

Art. 13. E vedado o uso do PRP:

| — como promessa de cura, garantia de resultado, regeneracdo tecidual assegurada, substituicdo de
cirurgia indicada ou superioridade terapéutica universal;

Il — como substituto de tratamento cirurgico formalmente indicado;

Il —como substituto de tratamento antimicrobiano, oncolégico, reumatoldgico, neuroldgico, ortopédico
ou de urgéncia, quando estes forem necessarios;

IV —em infec¢do ativa no local de aplicagdo;
V — em neoplasia ativa;

VI — em pacientes com plaquetopenia clinicamente relevante, discrasia sanguinea, coagulopatia nao
corrigida ou condi¢ao hematoldgica incompativel com o procedimento.

CAPITULO V
DO CONSENTIMENTO, PRONTUARIO E ACOMPANHAMENTO

Art. 14. O médico deve obter consentimento livre e esclarecido especifico antes da realizacao de PRP.

Pardgrafo unico. O termo deve informar, em linguagem compreensivel, a natureza autdloga do
procedimento, sua finalidade adjuvante, beneficios esperados, limitacdes cientificas, alternativas
terapéuticas, possibilidade de falha terapéutica e riscos potenciais, incluindo dor, edema, sangramento,
hematoma, infeccdo, lesdo de estruturas adjacentes, piora transitéria dos sintomas e necessidade de
tratamentos adicionais.

Art. 15. O médico responsdvel deve manter registro adequado em prontudrio da indicacdo clinica, dos
dados relevantes do preparo e da aplicacdo de PRP, dos pardametros técnicos disponiveis do produto
utilizado, das intercorréncias eventualmente observadas e da evolugao clinica do paciente.

Pardgrafo Unico. O médico responsavel deve realizar acompanhamento clinico proporcional a condicao
tratada e a complexidade do procedimento, com monitoramento de eventos adversos e reavaliacdo
periddica da resposta terapéutica.

Art. 16. Revoga-se a Resolucdo CFM n° 2.128/2015, publicada no D.O.U. em 29 de outubro de 2015,
Secao |, p. 236.

Art. 17. Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgdo.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO ALEXANDRE DE MENEZES RODRIGUES
Presidente do CFM Secretario-Geral do CFM
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.464/2026

A presente resolucdo resulta da necessidade de atualizacdo do status regulatdrio do plasma rico
em plaquetas (PRP) no ambito do Conselho Federal de Medicina (CFM), a luz da evolugdo das evidéncias
cientificas, da pratica clinica nacional e internacional e das normas sanitdrias aplicaveis a produtos
biolégicos autdlogos derivados do sangue periférico. O tema foi objeto de reavaliacdo pelo
Departamento de Ciéncia e Pesquisa do CFM, no Relatério Técnico n° 06/2025/DECIP/CFM, voltado a
analise da eficacia, seguranca, racional biolégico, impacto clinico e limites ético-regulatérios do PRP em
afeccGes osteomusculares.

O histdrico regulatério de PRP no CFM tem como marco a Resolu¢do CFM n°2.128/2015, que
classificou o uso de PRP em doengas musculoesqueléticas como experimental, restringindo sua
utilizagdo a protocolos de pesquisa clinica. A época, tal posicionamento decorria da insuficiéncia de
evidéncias robustas, da auséncia de padronizacdo metodoldgica e da elevada heterogeneidade dos
protocolos de preparo e aplicagdo. Desde entdo, houve importante expansdo da literatura biomédica,
com aumento do numero de ensaios clinicos randomizados, revisbes sistematicas, metanalises e
consensos técnicos, especialmente no campo da osteoartrite de joelho.

O PRP consiste em produto bioldgico autélogo derivado do sangue periférico, obtido mediante
manipulagdo minima, com separacao fisica das fragdes sanguineas e concentragao plaquetaria superior
aos niveis basais fisioldgicos. A Nota Técnica n°29/2024 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) reconhece que o PRP decorre de manipulacdo minima do sangue periférico e ndo se enquadra
como produto de terapia avancada quando utilizado para finalidade homdloga e sem adicdo de
substancias que alterem sua natureza bioldgica original. A mesma Nota Técnica destaca que a
composicao do PRP pode variar conforme o método empregado, inclusive em relacdo a concentracao
de plaquetas, leucédcitos, eritrocitos e fatores de crescimento, reforcando a necessidade de
rastreabilidade, padronizacdo minima e controle de qualidade.

A presente resolucdo adota modelo regulatério baseado em indicacdes especificas, controle
técnico, rastreabilidade, documentacdo adequada e observancia das normas sanitarias aplicdveis,
evitando autorizagao genérica de PRP para finalidades indiscriminadas. A autorizagdo conferida tem
natureza adjuvante e ndo substitui terapias clinicas, reabilitacionais, intervencionistas ou cirurgicas
formalmente indicadas.

Entre as indicagbes analisadas, a osteoartrite de joelho apresenta o conjunto probatdrio mais
consistente. O Relatério Técnico n° 06/2025/DECIP/CFM identificou crescimento substancial do corpo
de evidéncias entre 2023 e 2025, com estudos demonstrando melhora de dor e fungdo em pacientes
selecionados. Embora persista heterogeneidade metodoldgica entre os protocolos existentes, os dados
atuais permitem reconhecer o PRP como recurso terapéutico adjuvante em casos especificos,
especialmente na osteoartrite leve a moderada, desde que observados critérios técnicos, clinicos e
éticos adequados.

Para epicondilite lateral do cotovelo e reparo meniscal, as evidéncias disponiveis permanecem
mais heterogéneas, porém suficientes para justificar autorizacdo regulada e restrita do procedimento,
desde que observadas condicGes rigorosas de indicagdo médica, técnica asséptica, rastreabilidade,
consentimento informado e monitoramento clinico.

A discopatia lombar exige tratamento normativo diferenciado em razao da maior complexidade
anatOmica e do potencial risco de complicagdes neuroldgicas, hemorragicas, infecciosas e vasculares.
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Por esse motivo, a resolugao condiciona a utilizagdo do PRP em procedimentos intervencionistas da
coluna vertebral a existéncia de correlacdo clinico-radioldgica, ambiente com estrutura hospitalar ou
hospital-dia, técnica asséptica rigorosa, orientacdo por imagem e realizacdo por médicos com Registro
de Qualificacdo de Especialista compativel com procedimentos intervencionistas em coluna.

A seguranca do paciente constitui elemento central da presente regulamentac¢do. Embora o PRP
tenha natureza autdloga e baixa frequéncia de eventos adversos graves nos estudos disponiveis, o
procedimento ndo é isento de riscos. Dor, edema, hematoma, sangramento, infeccdo, lesdo de
estruturas adjacentes, piora transitdria dos sintomas e falha terapéutica permanecem possiveis,
sobretudo diante de falhas de assepsia, processamento inadequado ou auséncia de rastreabilidade. Por
essa razdo, a norma estabelece exigéncias relativas a técnica asséptica, infraestrutura minima, controle
documental, regularidade sanitaria dos insumos quando aplicavel e registro sistematico em prontudrio.

A resolucdao também se harmoniza com as diretrizes sanitdrias atualmente defendidas pela Anvisa,
cuja Nota Técnica n° 29/2024 reconhece expressamente a necessidade de observancia de boas praticas
de manipulagdo, biossegurancga, controle ambiental, rastreabilidade e processamento adequado dos
produtos derivados do sangue periférico para finalidade nao transfusional. Em consonancia com esse
entendimento, a presente norma restringe o preparo do PRP a sistemas fechados ou ao preparo
realizado no mesmo ato do procedimento, em ambiente controlado, reduzindo riscos de contaminagao,
perda de rastreabilidade e falhas de identificacdo do material biolégico.

Esta resolucdao também diferencia expressamente o PRP de outros produtos bioldgicos e celulares,
como concentrados derivados de medula dssea, fracdo vascular estromal, gordura microfragmentada e
preparacgOes celulares avancgadas, os quais demandam andlise regulatéria prépria e ndo se confundem
com o objeto desta norma.

A indicacdo, a aplicacdo e o acompanhamento clinico do PRP constituem atos médicos. O
procedimento pressupde diagndstico nosoldgico, avaliacdo diferencial, interpretacdo de exames
complementares, definicdo progndstica, escolha da via de aplicacdo, dominio anatémico, execucao de
procedimento invasivo e capacidade de prevencdo e manejo de intercorréncias. A participacdo de outros
profissionais de salde permanece possivel nas etapas auxiliares e operacionais compativeis com suas
habilitacGes legais, desde que ndo envolvam indicacdo terapéutica, aplicacdo ou conducdo clinica
autonoma do procedimento.

A resolucdo também veda expressamente a utilizacdo de PRP como promessa de cura,
regeneracdo garantida, substituicdo universal de cirurgia ou solucdo terapéutica absoluta para doencas
osteomusculares. Tal limitacdo é necessdria para impedir mercantilizacdo indevida, publicidade
enganosa, sensacionalismo e criacdo de expectativas incompativeis com o atual estado da ciéncia.

Com a presente regulamentacdo, o CFM atualiza o tratamento normativo de PRP de forma
tecnicamente prudente, sanitariamente responsavel e eticamente proporcional, reconhecendo a
evolucdo do conhecimento cientifico sem abdicar da protecdo da seguranca do paciente, da
rastreabilidade do procedimento e da responsabilidade médica na incorporacdo de novas tecnologias
terapéuticas.

FRANCISCO EDUARDO CARDOSO ALVES

Conselheiro Relator
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