LA REGULARIZACION DE LA OZONOTERAPIA EN ESPANA

Roberto Quintero Marifio, Asesor Legal AEPROMO
Aurticulo actualizado 1 enero 2013

Quince comunidades espafiolas (mas del 88% del total) han establecido los
requisitos minimos para la préactica de la ozonoterapia.

El trabajo intenso, constante y metodico realizado por AEPROMO ha dado por
resultado que quince comunidades espafiolas, de las diez y siete que tiene el Reino de
Espafia, hayan enumerado por escrito los requisitos que se deben cumplir para que se
pueda practicar la ozonoterapia. De esta forma los profesionales de la salud saben de
antemano cuéles son las “reglas de juego” que se deben observar en los centros sin
internamiento, de conformidad a lo establecido por catorce Consejerias de Sanidad.

Las quince comunidades autonomas son las siguientes: Andalucia, Aragon, Asturias,
Baleares, Canarias, Castilla-La Mancha, Castilla Ledn, Catalufia, Extremadura, Galicia,
La Rioja, Madrid, Navarra, Pais Vasco, y Valencia. EI Mas del 88% del total. En las
dos comunidades restantes la ozonoterapia es ampliamente tolerada.

La investigacion realizada por la Presidenta de AEPROMO Adriana Schwartz y el
Asesor Legal de la misma Roberto Quintero "La ozonoterapia frente a la legislacion:
hacia un analisis global de derecho comparado, 2008" fué la primera que sobre el tema
se realizaba en el mundo. Después de contactar durante méas de dos afios las diez y siete
comunidades auténomas espafiolas, asociaciones de ozonoterapia y autoridades
sanitarias de otros paises, y consultar con abogados especializados, los autores
consignaron sus reflexiones y resultados en el documento publicado en el 2008.

La investigacion sento las bases objetivas para estructurar la estrategia de AEPROMO
disefiada con el proposito de obtener la regularizacion en todas las comunidades
espafiolas. Estas tienen por autorizacion legal, la capacidad normativa indispensable
para tomar decisiones al respecto.

La investigacion de 2008 se mejord notablemente y se actualizdé con la publicacion
investigativa “Ozonoterapia y legislacion - Andlisis para su regularizacion” publicada
por los mismos autores en la Revista Espafiola de Ozonoterapia, Vol. 2., No. 1, mayo
2012.

Su contenido estd concebido para brindar elementos juridico de apoyo a otras
asociaciones nacionales de ozonoterapia, para ayudarles a disefiar su estrategia a efecto
de obtener de las autoridades la enumeracion de los requisitos para la préctica de la
terapia del ozono médico.

¢ Cuales son los requisitos exigidos por cada comunidad auténoma para la practica
de la ozonoterapia dentro de su jurisdiccion?

ANDALUCIA. Junta de Andalucia. Consejeria de Salud y Bienestar Social. Direccion
General de Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion. Jefe de Servicio de
Autorizacion y Acreditacion de Centros, Rufino Dominguez Morales. Carta de 3 de
octubre de 2012 dirigida a AEPROMO.


http://www.aepromo.org/asociados/files/ponencia_mexico.pdf
http://www.aepromo.org/asociados/files/ponencia_mexico.pdf
http://www.revistaespa%C3%B1oladeozonoterapia.es/index.php/reo/article/view/14/14
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Sefiala que la ozonoterapia no esta prohibida en la Comunidad Autonoma de Andalucia
y a quien solicite autorizacion para su practica se le expedira una autorizacion genérica
como centro o servicio sanitario, a condicion que:

e Cumpla los requisitos legales exigidos por la legislacion nacional y autonémica
para la autorizacién y funcionamiento de centros médicos privados sin
internamiento.

e Disponga de un profesional debidamente formado y con experiencia en la
terapia.

¢ Incluya en la oferta de servicio a la ozonoterapia.

e Utilice equipos de ozono médico con el marcado CE que autoriza su
comercializacion dentro de Union Europea,

e  Tenga protocolos adecuados segun la via de aplicacion.

e  Firmen paciente y médico el consentimiento informado.

o Disponga de oxigeno médico suministrado por empresas autorizadas

e Tenga en cuenta las normativas emanadas de las asociaciones cientificas de
ozonoterapia ante la ausencia de normativas legales.

o Practique la ozonoterapia con plena autonomia técnica y cientifica, sin méas
limitaciones que las establecidas por los principios y valores juridicos y
deontologicos.

La aplicacion intradiscal de ozono debe practicarse en un quirdéfano de un centro
hospitalario o de una unidad de cirugia mayor ambulatoria.

ARAGON. Gobierno de Aragon, Departamento de Salud y Consumo, direccion
General de Planificacion y Aseguramiento, Director, Manuel Garcia Encabo. Carta de
18 de noviembre de 2010 dirigida a AEPROMO.

“En concreto para la préctica de la ozonoterapia en Aragon, los centros sanitarios deben

cumplir los siguientes requisitos:
« “Disponer de un médico colegiado con formacidn y experiencia en la aplicacion de
la ozonoterapia. En caso de existir varios facultativos que cumplan estas
condiciones, uno de ellos debe ser el responsable sanitario de la unidad, con
aceptacion del nombramiento por escrito.
o “Presentar&n una memoria descriptiva del servicio sanitario, organizacion
funcional, actividades y oferta asistencial incluidas las diferentes formas de
administracion que pretendan utilizar.
» “El equipamiento para la aplicacion llevard el marcado C.E. y utilizard oxigeno
medicinal suministrado por empresa autorizada.
« “Dispondran de protocolos adecuados, segun las diferentes vias de administracion,
consensuados entre los facultativos.
« “Existira un sistema de ventilacion y aireacidn conveniente.
* “En la historia clinica del paciente figurara el consentimiento informado firmado.
* “Dispondran de maletin de reanimacién cardiopulmonar y medicacion de urgencia.
* “La aplicacion intradiscal de ozono sera realizada en un quiréfano hospitalario o
de una Unidad de C.M.A.
» “En caso de realizar la técnica de sedacion consciente, cumpliran los requisitos
establecidos en la Resolucion expuesta anteriormente” (Resolucion de 30 de
noviembre de 2007, de la Direccion General de Planificacion y Aseguramiento, por



la que se establecen los requisitos técnicos para la autorizacién de centros y
servicios sanitarios en los que se realizan técnicas de sedacion consciente).

ASTURIAS. Gobierno del Principado de Asturias, Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios, Direccion General de Planificacion y Evaluacion, Servicio de Autorizacion
de Centros y Servicios Sanitarios. Director General de Planificacion y Evaluacion,
Arcadio Ferndndez Martinez. Carta de 5 de abril de 2011 dirigida a AEPROMO.

La ozonoterapia — dice Asturias— se podria ubicar dentro de las “terapias no
convencionales”.

Para “la préactica de la ozonoterapia [los centros] deben: Ajustarse a la legislacién que
regula la autorizacion de centros y servicios sanitarios para obtener “en primer término,
la preceptiva autorizacion de funcionamiento del centro sanitario, y poder llevar a cabo
la practica, dentro de su oferta asistencia, de dicha técnica.”

Si el procedimiento requiere “instalaciones concretas, asi como la administracion, por
ejemplo, de anestesia 0 sedacion,” se debera dar cumplimento a lo especificado en el
Decreto 53/2006, de 8 de junio en cuanto a instalaciones y equipamiento.

El centro debera tener “profesionales sanitarios capacitados para su realizacion”, a
efecto que la actividad sanitaria “sea realizada por profesionales que gocen de los
conocimientos, técnicas, habilidades y actitudes propias de la correspondiente actividad
que desarrollan”.

BALEARES. Govern de les llles Balear, Margalida Garcia Ordinas, Cap de Seccio d’
Inspeccié de Centres, Est. i Serveis Sanitaris, Direccid General d'Avaluacié. Correo
electronio de 30 de octubre 2007 dirigido a Roberto Quintero.

Desde octubre 2007 Baleares tiene precisado los requisitos. Aunque AEPROMO no
existia en ese momento, Roberto Quintero, actual asesor legal de AEPROMO, realiz6
las gestiones pertinentes en esa comunidad y obtuvo la siguiente respuesta:

Baleares "no ha regulado este tipo de terapias, aunque se tolera en la préactica de la
medicina privada, en centros autorizados, con o sin internamiento (segun se trate de
tratamientos ambulatorios o se precise internamiento).

“Los requisitos de uso son:

"El centro sanitario debe disponer de autorizacidn de funcinamiento (sic), el tratamiento
debe ser aplicado por médico colegiado, el equipo de 0zono debe tener la consideracion
de producto sanitario y disponer del marcado CE, el oxigeno utilizado debe ser oxigeno
medicinal, se ha de informar al paciente sobre el tratamiento y éste ha de firmar el
consentimiento informado."

CANARIAS. Gobierno de Canarias, Salvador Raul Ramos de la Plaza, Servicio
Canario de la Salud, Direccion. Carta del 3 de octubre de 2007 dirigida a Roberto
Quintero.



Al igual que en Baleares, Canarias le respondié a Roberto Quintero en el 2007, que ante
la ausencia de normativas legales, se tienen en cuenta las normativas emanadas de las
asociaciones cientificas de ozonoterapia

Ademas en esta comunidad se ha brindado un apoyo especifico a la investigacion y
publicamente la comunidad se ha manifestado en pro de la ozonoterapia.

CASTILLA-LA MANCHA. Consejeria de Salud y Bienestar Social, Direccién
General de Ordenacion y Evaluacion. Jefa Servicio de Inspeccion Sanitaria, Soledad
Lopez Sanchez-Elez. Carta de 13 de mayo de 2010 dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Salud y Bienestar Social de Castilla-La Mancha sefiala en su
documento, que el centro o servicio que aplique la ozonoterapia lo haga con el objetivo
de “fomentar, restaurar o mejorar la salud o el estado fisico y/o psiquico de las
personas” Por ello estard “sujeto a los distintos tipos de Autorizaciones Administrativas
reguladas” por el Decreto 13/2002 de 15/01/2002.

Enumera en el punto 4 de la carta los requisitos que los centros y servicios deberan
observar:
a. “Cumplir los requisitos legales” detallados en el Decreto anteriormente citado.
b. “En la memoria de actividades se hard constar las vias de administracion y
patologias a tratar.
c. “Contar con un licenciado en medicina y cirugia general con formacién y
experiencia acreditada en la aplicacion de oxigeno-ozonoterapia.
d. “Disponer de equipamiento apropiado que cumplird la normativa vigente que lo
regula.
e. “Disponer de Procedimientos Normalizados de Trabajo actualizados, de cada una
de las intervenciones.
f. “Disponer de Consentimiento Informado al paciente conforme a la normativa
vigente.”

En el punto 5 sefiala que “en caso de aplicacion del oxigeno-ozono intradiscal u otra
técnica que precise anestesia 0 sedacion se deberd realizar esta actividad en centros que
retnan las condiciones y requisitos” para sedacion consciente “y con el equipamiento
minimo para control radioscépico.”

Finalmente en el punto 6 determina que “el centro no podra realizar publicidad
engafiosa en la que se haga alusion a beneficios sobre otras técnicas o curacion de
patologias.”

CASTILLA Y LEON. Junta de Castilla y Leén, Consejeria de Sanidad, Direccion
General de Salud Publica e Investigacion, Desarrollo e Innovacién. Jefe de Servicio de
Control Evaluacion de Centros y Actividades Sanitarias, José Maria Fernandez
Fernandez. Carta de 12 de mayo de 2010 dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Sanidad de Castilla y Leon encuadra la ozonoterapia en la actividad
sanitaria no convencional y requiere para su practica lo siguiente:



* Que el centro cumpla con los requisitos exigidos en el Real Decreto 1277/2003 de
10 de octubre, desarrollados en la Comunidad de Castilla y Ledn por medio del
Decreto 49/2005.

* Que en la “memoria explicativa de la naturaleza y fines del centro se debera
aportar la informacion que corresponda sobre la tipologia de las técnicas y vias de
administracion de las terapias con ozono previstas, asi como el soporte cientifico
referido a las evidencias sobre eficacia y seguridad de las mismas”.

* Que “deberan documentarse la formacion y experiencia profesionales del médico
responsable y del resto del personal sanitario interviniente.”

CATALUNA. Generalitat de Catalunya, Departament de Salut, Direccié General de
Recursos Sanitaris. Director General, David Elvira i Martinez. Carta de 8 de julio de
2010 dirigida a AEPROMO.

El Departamento de Salud de la Generalitat de Catalufia ha sefialado lo siguiente:

No “es clara la evidencia cientifica” del tratamiento de la ozonoterapia y “en la norma
vigente clasificadora de la tipologia de centros en funcion de su autorizacién” no hay
“ninguna referida a la ozonoterapia (...) En todo caso habria Unicamente una
autorizacion genérica, como centro o servicio sanitario, que cumpla con la normativa de
autorizacion vigente en estos casos (...) figurando especificada dentro de la cartera de
servicios del centro, y contando con profesionales con experiencia en la aplicacion del
mismo.”

EXTREMADURA. Junta de Extremadura, Consejeria de Sanidad y Dependencia,
Direccion General de Planificacion, Formacion y Calidad. Director General de
Planificacion, Formacion y Calidad, José Maria Vergeles Blanca. Carta de 17 de
septiembre de 2010 dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Sanidad y Dependencia de la Junta de Extremadura sefiala que “los
centros sanitarios que pretendan aplicar la citada técnica [0zonoterapia], deben de
adecuarse a lo establecido en el Real Decreto 1277/2003” y al Decreto 37/2004, de la
Comunidad Autonoma de Extremadura “para la obtencidn de la preceptiva autorizacion
de funcionamiento”

La ozonoterapia “quedaria encuadrada en la Terapias no convencionales (U.101), en la
que un medico es responsable de realizar dichos tratamientos. Asi mismo se les exige:

* “Formacién especifica, colegiacion y seguro de responsabilidad civil.

* “Equipos de ozonoterapia con marcado CE.

* “Oxigeno medicinal.

* “Copias de los Protocolos de ‘Consentimiento Informado’ para las técnicas

ofertadas, en los que conste: Informacion general, tratamientos alternativos y

riesgos de procedimiento o tratamiento propuesto.

* “Protocolos de reanimacién cardio pulmonar (RCP) y esterilizacion /

desinfeccion, asi como unidad farmacoldgica de urgencias.”

GALICIA. Xunta de Galicia, Conselleria de Sanidade, Secretaria Xeral. Secretario
General, Roberto Pérez Lopez. Carta de 2 de marzo de 2010 dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Sanidad sefiala en su documento que la ozonoterapia al no formar
“parte de las ofertas asistenciales definidas” legalmente “como una oferta de servicios
especifica, ni [ser] una actividad especifica sujeta a autorizacion sanitaria con



regularizacion propia” le “corresponde Unicamente una autorizacion genérica como
centro o servicio sanitario.”

A la ozonoterapia “al igual que con las demas técnicas que se utilizan en la préactica
clinica” le son aplicables los principios generales “de ordenacion de las profesiones
sanitarias”.

Los ozonoterapeutas “tendrdn como guia de su actuacién el servicio a la sociedad, el
interés y salud del ciudadano a quien se le presta el servicio, el cumplimiento riguroso
de las obligaciones deontoldgicas, determinadas por las propias profesiones conforme a
la legislacion vigente, y de los criterios de normo-praxis, 0, en su caso, los usos
generales propios de su profesion”, continta afirmando el documento.

La practica de la ozonoterapia “se llevara a cabo con plena autonomia técnica y
cientifica, sin mas limitaciones que las establecidas [por] los principios y valores
contenidos en el ordenamiento juridico y deontoldgico. Se tendera a la unificacion de
los criterios de actuacion, que estaran basados en la evidencia cientifica y en los medios
disponibles y soportados en guias y protocolos de practica clinica y asistencial. Los
protocolos seran utilizados de forma orientativa, como guia de decision para todos los
profesionales de un equipo, y seran regularmente actualizados con la participacion de
aquellos que los deben aplicar.”

LA RIOJA. Gobierno de la Rioja, Consejeria de Salud, Aseguramiento, Acreditacién y
Prestaciones. Directora General de Aseguramiento, Acreditacion y Prestaciones,
Carmen Séenz Pastor. Carta de 16 de noviembre de 2010 dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Salud del Gobierno de la Rioja sefiala en su carta a AEPROMO que
“la autorizacion de centros donde se realiza actividad sanitaria, esta regulada por el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre” y por el Decreto de la Comunidad Auténoma
80/2009, de 18 de diciembre.

“La practica de la ozonoterapia se autoriza incluyéndola dentro de la oferta asistencial
de ‘Terapias no convencionales’, definida por el Real Decreto 1277/2003, como unidad
asistencia en la que un médico es responsable de realizar tratamientos de las
enfermedades por medio de medicina naturista, 0 con medicamentos homeopaticos, 0
mediante técnicas de estimulacion periférica con agujas, u otros medios que demuestren
su eficacia y seguridad.

“En La Rioja se ha autorizado la practica de la ozonoterapia [subrayado en la carta] en
centros sanitarios privados exigiéndose para ello, el cumplimiento de los requisitos
técnico sanitarios minimos establecidos en el Anexo del Decreto 80/2009. Si el
procedimiento requiere de quirofano y de la administracion de anestesia general,
locoregional o local, con o si (sic) sedacion, como es el caso de la aplicacién intradiscal
de ozono, estos centros deben tener autorizada la cirugia mayor ambulatoria.”

MADRID. Comunidad de Madrid, Consejeria de Sanidad, Direccion General de
Ordenacion e Inspeccion. Director General de Ordenacion e Inspeccién, Manuel Molina
Mufioz. Carta de 9 de marzo de 2009 dirigida a AEPROMO.



De la prohibicién a la regularizaciéon en la Comunidad de Madrid

La Comunidad de Madrid habia prohibido en forma individualizada la practica de la
ozonoterapia en centros médicos sin internamiento por lo menos desde el 2006. Sin
embargo, solamente hasta mayo de 2008, en un documento explicitd la prohibicion,
aunque la venia practicando desde tiempo atrés (Carta de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid del 20 de mayo de 2008).

Desde su fundacion en julio de 2008 AEPROMO se habia fijado como uno de sus fines
prioritarios trabajar para que la ozonoterapia llegara a obtener pleno reconocimiento
tanto en los sectores de la salud como en el plano normativo.

Fiel a estos puntos nucleares de la asociacion que constituyen su razén de ser,
AEPROMO presentd una solicitud a la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de
Madrid, fijando su posicion sobre la ozonoterapia y su practica. Es una propuesta
contenida en 18 paginas, debidamente razonada, documentada y fundamentada.
AEPROMO solicito el levantamiento de la prohibicion y pidio la regularizacion de su
practica. En el parrafo 88 del documento se encuentra detallado el contenido de la
peticion (Carta de AEPROMO a la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid
del 17 septiembre de 2008).

Asociaciones nacionales de otros paises, asi como asociaciones internacionales se
pronunciaron a favor de la peticion de AEPROMO, por medio de cartas enviadas al
Consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid. Apoyos fueron dados por
asociaciones de Argentina, Cuba, México, Rumania, Ucrania y Rusia. (Carta a Juan
José Giemes Barrios, Consejero de Sanidad, 18 de octubre de 2008 Parte 1 Parte 2). La
asociacion italiana de Oxigeno Ozonoterapia (FIO) y la Federacién Mundial de Oxigeno
Ozonoterapia (WFOT) también expresaron su apoyo a AEPROMO (Carta a Juan José
Guemes Barrios, Consejero de Sanidad, 15 de noviembre de 2008).

En su respuesta por escrito a la Presidenta de AEPROMO el 9 de marzo de 2009 la
Consejeria dio el paso significativo de regularizar la ozonoterapia. En ella la Consejeria
de Sanidad, dando respuesta a la solicitud de "licencia para la practica de la
ozonoterapia en centros sin internamiento™ presentada por nuestra asociacion, precisa
que "la aplicacion de terapias mediante 0zono (ozonoterapia), son técnicas terapéuticas
practicadas por personal médico" y que "debemos considerar, que las técnicas y vias de
administracion, de la ozonoterapia en general, no requieren de estructuras y
equipamientos complejos ni de administracion de anestésicos generales o locales y/o
sedacion”.

Establece la Consejeria que "el centro sanitario sin internamiento que desee incluir en su
cartera de servicios las terapias con ozono, en las que no sea preciso administrar
anestesia local o general y/o sedacion, deberd estar en posesion de la preceptiva
autorizacion sanitaria de funcionamiento (...) y ademas también cumplir los siguientes
requisitos:

* "Recogera en su cartera de servicios la practica de la Ozonoterapia, indicando las
diferentes vias de administracion que pretenda utilizar segun las patologias a tratar.
« "Dispondra de un médico colegiado con formacion y experiencia acreditada en
Ozonoterapia que sera quien se responsabilice de la administracion del tratamiento.


http://www.aepromo.org/asociados/files/Prohibicion_ozonoterapia_Madrid.pdf
http://www.aepromo.org/asociados/files/Prohibicion_ozonoterapia_Madrid.pdf
http://www.aepromo.org/asociados/files/regularizacion/solicitud_licencia.pdf
http://www.aepromo.org/asociados/files/regularizacion/solicitud_licencia.pdf

« "Dispondra del equipamiento apropiado para generar y aplicar la Ozonoterapia que
debera contar con el marcado CE.

» "Usara oxigeno medicinal que debera acreditar mediante un documento de
suministro suscrito con una empresa autorizada.

* "Implantara los diferentes protocolos necesarios, segun la via de administracion de
la Ozonoterapia, para garantizar la calidad del tratamiento, que deberan estar
debidamente validados y acreditados.

« "Establecerd un consentimiento informado por escrito que debera ser firmado por
el paciente y el médico responsable de la préctica de la Ozonoterapia, del que
guedara constancia en la historia clinica del paciente.

« "Dispondra de un sistema de ventilacién y aireacién apropiado.”

» Determina que la "aplicacion intradiscal de ozono (.) debe practicarse en un
quiréfano de un centro hospitalario o de una Unidad de Cirugia Mayor
Ambulatoria.”

Para legitimo orgullo de AEPROMO, la Consejeria adoptoé la linea de actuacion
sugerida por nuestra asociacion en el informe donde enumerabamos requisitos iguales o
similares a los incluidos en la regularizacion.

NAVARRA. Gobierno de Navarra, Departamento de Salud, Seccion de Régimen
Interior, Jefa Seccion de Ordenacion e Inspeccién de Centros, Actividades y
Prestaciones Sanitarias, Maria Fe ldoate Cervantes. Carta de 29 de noviembre de 2010
dirigida a AEPROMO.

En la carta dirigida a AEPROMO el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra
sefiala “la obligatoriedad de obtener la autorizacion previa para el funcionamiento como
centro sanitario a todos aquellos centros “la obligatoriedad de obtener la autorizacion
previa para el funcionamiento como centro sanitario a todos aquellos centros que
incluyan en su oferta asistencial la ozonoterapia” (Decreto Foral 214/1997, de 1 de
septiembre) y agrega que “un centro sanitario que aplique técnicas de ozonoterapia debe
cumplir las especificaciones y exigencias previstas en la Orden Foral 37/99, de 12 de
febrero.

Basandose en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, el Departamento de Salud
precisa que “oferta asistencial de ozonoterapia queda encuadrada entre las terapias no
convencionales y por ello se exige que el profesional sanitario responsable de realizar
dichos tratamientos sea un médico con formacién y experiencia.”

PAIS VASCO. Gobierno Vasco, Departamento de Sanidad y Consumo, Viceconsejeria
de Calidad, Investigacion e Innovacion Sanitaria. Direccion de Gestion del
Conocimiento y Evaluacién. Director, Gestion del Conocimiento y Evaluacién, José
Asua Batarrita. Carta de 7 de febrero de 2011 dirigida a AEPROMO.

El Gobierno Vasco indica en su carta que los centros sanitarios sin internamiento que
deseen “incluir en su cartera de servicios las terapias con ozono, en las que no sea
preciso administrar anestesia local o general y/o sedacion (...)

“1. Deberan disponer de autorizacion de funcionamiento: La practica de la
ozonoterapia se autorizara incluyendo la oferta dentro de las Terapias no
convencionales, definida en el Real Decreto 1277/2003, como unidad asistencial en



la que un médico es responsable de realizar tratamientos de las enfermedades por
medio de medicina naturista 0 con medicamentos homeopéticos, 0 mediante
técnicas de estimulacion periférica con agujas, u otros medios que demuestren su
eficacia y seguridad (U.101).

“2. Deberan remitir una memoria descriptiva indicando tipo de técnica y via de
administracion de los tratamientos previstos, asi como el soporte cientifico referido
a las evidencias sobre efectividad y seguridad de las mismas.

“3. El tratamiento debera ser aplicado por un profesional médico colegiado, con
formacidn y experiencia en aplicacion de ozonoterapia y seguro de responsabilidad
civil.

“4. El equipo de ozono debe tener consideracion de producto sanitario y tener
marcado CE.

“5. El oxigeno utilizado debe ser oxigeno medicinal que debera acreditar mediante
un documento de suministro suscrito con una empresa autorizada.

“6. Debera cumplimentarse el documento de consentimiento informado, en los que
conste: informacion general, indicaciones, tratamientos alternativos y riesgos del
procedimiento o tratamiento propuesto. Este documento estard firmado por el
paciente y el médico responsable de la practica de ozonoterapia, del que quedara
constancia en la historia clinica del paciente.

“7. Debera disponer de protocolos adecuados, segun la via de administracién, con el
objetivo de garantizar la calidad del tratamiento, que estaran validados Yy
acreditados, que estaran basados en la evidencia cientifica y medios disponibles y
soportados en guias y protocolos de practica clinica y asistencial.

“8. Debera disponer de protocolos de reanimacién cardio-pulmonar y
esterilizacion/desinfeccion y medicacion de urgencia.

“9. Si el proceso requiere de la administracion de anestesia general, loco regional,
con o sin sedacion, como en el caso de la aplicacién intradiscal de ozono, el proceso
se realizard en un quiréfano hospitalario o en una unidad de cirugia mayor
ambulatoria.”

VALENCIA. Generalitat Valenciana. Conselleria de Sanitat, Direccion General de
Ordenacion, Evaluacion e Investigacion Sanitaria. Carta de 9 de febrero de 2011
dirigida a AEPROMO.

La Consejeria de Sanidad en su carta del 9 de febrero de 2011 dirigida a AEPROMO
sefiala que la “actividad de la ozonoterapia no figura, especificamente, en el apartado de
oferta asistencial contemplado” en el Real Decreto 1277/2003. No obstante estima que
la realizacion de la ozonoterapia “en centros sanitarios se podria considerar dentro de la
oferta asistencial clasificada como U.101: terapias no convencionales” (Anexo |1, Real
Decreto 1277/2003).

“Para conceder autorizacion sanitaria a un centro sanitario con la oferta asistencial
U.101: terapias no convencionales, entre la que se incluiria la Ozonoterapia, se
considera la necesidad de dar cumplimiento a los siguientes requisitos previos: -
“Presentacion de documentacion que avale la existencia de estudios cientificos
rigurosos sobre la actividad de la ozonoterapia, en los que se asegure la precisa validez
interna y que estén dotados de validez externa suficiente, que aconsejen su aplicacion en
determinadas patologias, siguiendo protocolos previamente definidos para cada una de
ellas.



- “La utilizacion del equipamiento adecuado (marcaje CE) para su aplicacion.

- “La existencia de modelo de consentimiento informado previo del paciente, donde
conste de forma explicita toda la informacion relativa a la practica de la
Ozonoterapia.

- “Que dicha actividad se realice por profesionales sanitarios, en este caso médicos,
ordenados normativamente, segun la Ley 44/2003, de 21 de noviembre de
Ordenacion de las profesiones sanitarias, con experiencia y formacion adecuada.

- “Que dicha actividad se realice en centros sanitarios debidamente autorizados,
segun lo establecido en el Decreto 176/2004, de 24 de septiembre, del Consell de la
Generalitat, sobre autorizacion sanitaria y el Registro Autonémico de Centros,
Servicios y Establecimientos Sanitarios, desarrollado por la Orden de 18 de abril de
2005, de la Conselleria de Sanidad, por la que se regulan los procedimientos de
autorizacion sanitaria de centros y servicios sanitarios en el ambito territorial de la
Comunidad Valenciana.”



