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Objeto: Solicitud de licencia para la practica de la ozonoterapia en centros sin internamiento

Muy sefor mio:

Debido a la reciente politica restrictiva que la Consejeria de Sanidad, ha tomado frente a la
practica de la ozonoterapia - la cual ha sido plasmada en un escrito enviado el 20 de mayo de
2008 al abogado Don Roberto Quintero, en respuesta a una investigacion legal sobre la
ozonoterapia en la Unién Europea — y que se ha traducido en la prohibicion de la practica de la
ozonoterapia en centros sin internamiento — solicitamos muy respetuosamente en nombre de la
“Asociacion Espanola de Profesionales Médicos en Ozonoterapia” (Aepromo) licencia para la
practica de la ozonoterapia en centros sin internamiento.

La fundamentacion de nuestra peticion la hacemos en los puntos que desarrollamos a
continuacion.

I. PRACTICA DE LA OZONOTERAPIA EN LA COMUNIDAD DE MADRID

1. La practica médica de la ozonoterapia se ha ido extendiendo de forma progresiva en el
ambito de la medicina del pais desde 1977, sin ningun tipo de accidentes ni incidentes
conocidos o publicados dentro del territorio Espariol.

2. Hoy en dia la ozonoterapia se practica ampliamente en centros privados sin
internamiento y en hospitales publicos y privados dentro de la Comunidad de Madrid, como
son las Unidades del Dolor del Hospital Universitario de La Princesa y del Hospital
Universitario Fundacién Alcorcon, Hospital Universitario 12 de Octubre, Fundacion Jiménez
Diaz, Clinica Ruber, Clinica La Luz, etc. sin restricciones, y lo mas importante, sin
complicaciones o accidente alguno. Por tanto, el parrafo de la carta del 20 de mayo de
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2008 que dice que la ozonoterapia se realiza solo en un hospital de la sanidad publica, no
corresponde a la realidad, porque hay mas de uno que si la practica.

3. Sila Comunidad de Madrid tiene conocimiento firme de algun caso de mala practica o de
accidentes ocasionados por la ozonoterapia dentro del territorio espafol, le solicitamos
encarecidamente que nos lo informen con plena claridad. Somos los primeros como
sociedad médica en cuidar tanto la buena practica de la técnica, como el prestigio de la
misma.

4.  Una de las ventajas de las aplicaciones en ozonoterapia, como por ejemplo en columna
o articulaciones, es precisamente el menor riesgo para el paciente y el menor coste
economico, pudiéndose reincorporar a la vida laboral mucho mas pronto que con otras
técnicas. Todo ello realizado en consultas sin internamiento

5. Actualmente se puede infiltrar una articulacion con corticoides en centros sin
internamiento, a pesar de que son conocidos y probados sus efectos adversos.

I.. SEGURIDAD DE LOS TRATAMIENTOS MEDICOS

6. La ozonoterapia es practicada en la mayor parte de sus aplicaciones de forma ambulatoria,
tanto en centros con y sin internamiento, contribuyendo asi a la reduccion del indice de
infecciones nosocomiales, gracias a las propiedades bactericidas del ozono. Su practica
igualmente esta ayudando a descongestionar el sobrecargado sistema publico de salud.

7. La Consejeria de Sanidad esta exigiendo que la ozonoterapia solo sea practicada en
centros con internamiento para seguridad del paciente. Sin embargo es conveniente tener
presente que en el mundo de la salud existe amplia aceptacion de que todas las practicas
en medicina no son 100% seguras, eficaces o completamente libres de riesgos, debido a
que la medicina es una ciencia inexacta. No se podra estar realmente seguros de las
posibles reacciones que tendran los pacientes frente a cualquier terapéutica,
independientemente de la técnica de que se trate. Hay terapias legalmente reconocidas-
como la quimioterapia y otras — cuyos efectos pueden ser menos positivos de los
esperados. También a pesar de los ingentes esfuerzos realizados, los centros con
internamiento aun no pueden brindar condiciones maximas de seguridad

Quimioterapia

8. El importante estudio publicado por la revista Clinical Oncology “La contribucion de la
quimioterapia citotoxica a la supervivencia de 5 afios en adultos con tumores”[1] ha sido
realizado para cuantificar cuidadosamente los beneficios del tratamiento quimioterapéutico
en adultos afectados por los canceres mas comunes.

9. Los tres autores del estudio son oncélogos. Graeme Morgan, profesor asociado y autor
principal, es radidlogo en el Hospital Royal North Shore de Sydney. La profesora Robyn
Wardy es oncéloga en el Hospital de St. Vincent, de la Universidad de New South Wales.
El tercer autor el Dr. Michael Bartonz es radidlogo y miembro del Collaboration for Cancer
Outcomes Research and Evaluation, del Servicio Sanitario de Liverpool, en Sydney.



10.Segun este estudio solo el 2.3% de los pacientes con cancer en Australia y el 2.1% en los
Estados Unidos han logrado mejorar su supervivencia gracias a la quimioterapia. Dada la
similaridad de cifras entre estos dos paises, los investigadores indican que la
quimioterapia contribuye en menos de un 2,5% a mejorar la supervivencia de los
pacientes con cancer en paises desarrollados.

11.Los mismos autores sefialan que la cifra del 2.5% es la maxima posible, debido a que
algunos pacientes no reciben quimioterapia por su edad, o situacion de la enfermedad o
decision del paciente. Agregan que los beneficios de la quimioterapia podrian haber sido
sobreestimados en los canceres de esdéfago, estbmago, recto y cerebro. [2]

12.Los investigadores citan al tratamiento del cancer de mama — para demostrar como esta
de sobrevalorada la quimioterapia. En 1998, de un total de 10.661 mujeres en Australia
diagnosticadas con cancer de mama, 4.638 (44%) fueron consideradas aptas para recibir
la quimioterapia. Unicamente el 3,5% de éstas (164) obtuvieron algun tipo de beneficio de
la terapia. Los tres oncélogos sefialan que muchos estudios siguen justificando la
quimioterapia, alegando que las mujeres estan dispuestas a aceptarla, en aras de obtener
un beneficio reducido.

13.El uso de los recientes protocolos quimioterapéuticos, que incluyen los taxanos y las
antraciclinas — tales como la adriamicina, daunomicina, idarubicina y mitoxantrone — para el
cancer de mama, pueden elevar la supervivencia en un porcentaje adicional del 1%,
consiguiéndose a expensas de incrementar el riesgo de toxicidad cardiaca y del sistema
nervioso. Asi lo sefialan los tres oncélogos.

14.De conformidad con la misma investigacién no existen pruebas convincentes de que la
utilizacién de protocolos con drogas mas nuevas y costosas sea mucho mas beneficiosa
que los protocolos usados en la década de los 70s. Incluso dos revisiones sistematicas de
las evidencias no han demostrado ninguna ventaja de supervivencia por quimioterapia en
el cancer de mama recurrente o metastasico.

15.Los gastos en medicamentos citotéxicos aumentan en forma significativa. En un solo ano
(junio 2000 a junio 2001) la seguridad social australiana tuvo que desembolsar un 51%
mas por dichos medicamentos. [3]

16. Por otra parte, si se administra mal la quimioterapia también puede producir efectos
letales. La OMS cita el caso — a titulo de ejemplo - de una paciente de 39 afnos con cancer.
Murié porque se le habia administrado cuatro veces mas la dosis de la quimioterapia
requerida.[4]

17.El estudio indica en consecuencia que la quimioterapia no contribuye a prolongar la
supervivencia del enfermo. No obstante se continlia presentando su tratamiento como una
aproximacion racional y prometedora contra el cancer y se practica tanto en la salud
publica como en la privada.

Acupuntura



18. La Organizacion Mundial de la Salud sefiala que la acupuntura es una

“practica especialmente popular’, utilizada “en al menos 78 paises y no solo la
practican acupunturistas sino también médicos alopéaticos (...) En Europa existen
alrededor de 15.000 acupunturistas (...) En Bélgica, el 74% del tratamiento de
acupuntura lo administran médicos alopaticos. En Alemania, el 77% de las clinicas
contra el dolor proporcionan acupuntura. En el Reino Unido, el 46% de los médicos
alopaticos bien recomiendan a sus pacientes un tratamiento de acupuntura o tratan
a sus pacientes con acupuntura ellos mismos. En Estados Unidos hay 12.000
licencias de acupunturistas — la practica de la acupuntura es legal en 38
estados.’[5]

19.En Espafa se ha regulado la acupuntura — desde nuestro punto de vista en forma correcta
y que apoyamos — como una terapia no convencional. Se supone que la acupuntura
demostro ser eficaz y segura.

20. A pesar de lo anterior Guia europea para el manejo del dolor crénico inespecifico de
espalda, investigacion subvencionada por la Union Europea, enfatiza que la acupuntura no
puede ser recomendada para el tratamiento de dolor crénico de espalda, debido a la falta
de pruebas de efectividad o la existencia de pruebas contradictorias. [6]

21. Lo anterior significa que aun hoy en dia se publican estudios, informes,
investigaciones que ponen en duda la eficacia de la acupuntura a pesar del reconocimiento
oficial que se le dado en muchos paises, entre los cuales se encuentra Espania.

Seguridad hospitalaria

22.La Consejeria de Sanidad es muy consciente tanto de los desafios que enfrenta
diariamente en relacién a la seguridad hospitalaria, como de las serias dificultades
encontradas para mejorarla. Las cifras que se conocen a nivel global son tan serias, que se
ha tenido que elaborar un plan mundial coordinado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) para atacar las posibles y diferentes causas que pueden originar la deficiencia
existente en el tema de la seguridad hospitalaria. Afortunadamente la sanidad espafiola en
su conjunto colabora activamente en disminuir dicho problema, tanto en el nivel nacional
como en el internacional, como lo demuestra su contribucién al plan disefnado por la OMS.

23.El plan mundial indica que en los paises industrializados las infecciones nosocomiales
complican entre el 5 al 10% de las admisiones en los cuidados intensivos de los hospitales.
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24 En los paises desarrollados las operaciones intrahospitalarias producen complicaciones
mayores, invalidez y hospitalizacion prolongada entre un 3 al 16%. Cada afo al menos se
producen siete millones de complicaciones incapacitantes, las que incluyen un millén de
muertes. [8] Por otra parte, de cada diez pacientes aproximadamente uno resulta
perjudicado mientras recibe cuidados hospitalarios sefiala la OMS. [9]

25.En Espana de los 5.624 pacientes hospitalizados analizados en el Estudio Nacional de
Efectos Adversos, a 1.063 (18.9%) le fueron detectados efectos adversos. La asistencia
sanitaria era responsable en el 9,3% de los casos, mientras que la asistencia hospitalaria



loeraenel 84%.

26.Los culpables de los efectos adversos son la medicaciéon en un 37,4% de los casos, las
infecciones nosocomiales de cualquier tipo en 25,3% y un 25,0% se relacionan con
problemas técnicos durante un procedimiento.[10]

“Aproximadamente el 15 por ciento de los pacientes a los que se realiza un
cateterismo venoso central sufre complicaciones, que ponen en peligro la seguridad
del enfermo e incrementan las estancias y los costes ligados a la
hospitalizacion.”[11]

27.A pesar de los esfuerzos que los hospitales estan realizando para fortalecer la seguridad
hospitalaria, las cifras siguen siendo importantes. La tasa de infeccion sanitaria que era del
6.5% en los afios 2003 y 2004 en Espafia, se incrementé en el 2007 al 7,0%.[12]

28.En las unidades de cuidados intensivos espafiolas los efectos adversos mas frecuentes
producidos en forma directa o que “se asocian con mayor morbilidad y mortalidad entre los
pacientes criticos” son:

. “neumonias relacionadas con ventilacion mecanica (N-VM),
. infecciones urinarias relacionadas con sonda uretral (IU-SU),
. bacteriemias primarias y aquellas relacionadas con catéteres vasculares (BP-CV),

. y bacteriemias secundarias (BS)".[13]

29.El panorama descrito conlleva a una seria hemorragia econdmica. Los errores
hospitalarios — sefiala la OMS - les han costado a algunos paises entre US$ 6 mil millones
a US$ 29 mil millones de doélares por gastos adicionales hospitalarios, infecciones
adquiridas en los hospitales, pérdida econdémica a los pacientes, y procesos judiciales.

30.La OMS advierte que la seguridad del paciente es hoy en dia un problema global que
afecta a todos los paises, independientemente de su desarrollo econémico.[14]

31.Lo aterrador de las cifras citadas ya de por si devastadoras en términos de enfermedades
y vidas humanas, unidas a la sangria econémica que lo anterior conlleva, es que la OMS
ha dicho que hasta un 50% de las complicaciones y las muertes podrian evitarse si se
observasen los cuidados basicos requeridos.[15] Lo anterior se confirma cuando en
Espana los efectos adversos podrian haberse evitado en un 42,8% de los casos.[16]

32.La promocién de la campaia de “la practica de manos limpias en los centros hospitalarios
como medida de higiene para prevenir infecciones nosocomiales, algo que, aunque muy
de sentido comun, ‘sélo se cumple en menos de un 50% de los centros’ ’[17] podria evitar
en porcentajes muy altos las infecciones a las cuales hacemos referencia.

33.Frente al panorama de la seguridad de los tratamientos médicos que hemos resefiado,
Aepromo pregunta: ¢Por qué se le quiere exigir a la ozonoterapia que se practique en



34.

35.

centros con internamiento, pidiéndole requisitos de seguridad que van muy por
encima a los “normales” exigidos para el resto de las aplicaciones médicas y
cuando incluso en los hospitales el nivel de seguridad médica deja mucho que
desear? El uso del ozono ayudaria a reducir las infecciones nosocomiales, gracias a sus
propiedades bactericidas.

Los criterios de seguridad y eficacia exigidos a la ozonoterapia podrian ser interpretados
por la Consejeria de Sanidad, utilizando criterios mas adecuados y flexibles, como
probablemente se hizo cuando la acupuntura fue incluida en Espafia como una terapia no
convencional. La flexibilidad en materia de seguridad y eficacia, debe ser un elemento que
debe tener siempre cabida en las decisiones administrativas respecto de los tratamientos
médicos, como lo indica el continuado apoyo administrativo a la quimioterapia.

lll. EFECTOS ADVERSOS DE LA OZONOTERAPIA

El informe sobre ozonoterapia de la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia consider6 “a efectos de evaluacién incluir  cualquier estudio,
independientemente del disefio y del nimero de casos descritos, que describa efectos
adversos.” Es interesante notar este extrafio criterio metodolégico. De un total de 159
documentos consultados por la Agencia, solo 56 fueron tenidos en cuenta, los demas se
rechazaron por su pobreza metodoldégica. Mientras que se incluyeron en la evaluacion
todos los documentos que indicaran efectos adversos producidos por la ozonoterapia,
independientemente de su fiabilidad metodoldgica. En otras palabras, el informe de
Andalucia fue muy exigente para incluir informes positivos sobre ozonoterapia, mientras
que fue muy amplio su criterio para tener en cuenta todos los informes que plantearan

objeciones contra la ozonoterapia.

36.Segun el informe andaluz, los efectos adversos en hernia discal encontrados fueron:

. Disminucién de la sensibilidad en la pierna en dos pacientes que se resolvié en dos
horas.

. Sensacién de calor local y dolor leve durante la inyeccién de ozono, reversible en
poco tiempo.

. Cinco pacientes presentaron dolor lumbar o en una pierna de caracter leve tras la

inyeccion de ozono, que se resolvidé espontaneamente.

. Ocho pacientes presentaron irritacion corneal leve y disnea reversible tras la
administracién de oxigeno.

. Aparicion en un paciente de un hematoma en el punto de infiltraciéon del ozono.

37.Respecto de la autohemoterapia para el tratamiento de la isquemia arterial de miembros

inferiores se encontraron:
. Cuatro pacientes con sensacién de picor en labios y lengua al final de la sesion.

. Tres pacientes con nauseas y mal gusto en la boca durante la reinfusion de la
sangre ozonizada.

. Un paciente presenté disnea durante la administracion del tratamiento.

38.Tras la aplicacion de ozono mediante la técnica de oxigenacién y ozonizacion



extracorporea de la sangre se detecto:

. Aparicion de euforia en 15 pacientes tratados por lesiones cutaneas secundarias a
isquemia arterial.

39.La administracion de ozono mediante insuflaciones rectales produjo algunos casos de

meteorismo y constipacion.

40.Los efectos de caracter grave con la aplicacion intradiscal de ozono para tratar la hernia

discal fueron:

. Un accidente cerebrobasilar,

. Una hemorragia aguda bilateral vitreoretiniana.

. Un caso de irritacion meningea.

. Un caso de embolismo gaseoso en el plexo venoso periganglionar que afect6 a la

vena basivertebral y que clinicamente se manifestd6 como un dolor local durante
algunos minutos, que se resolvié en dias.

. Tres casos de hepatitis virica por el mismo genotipo de virus C, en pacientes
sometidos a autohemoterapia o inyeccién intramuscular de ozono.

41.Los efectos de caracter mortal, fueron descritos asi: “Los cinco pacientes fallecieron a

42.

43.

44,

45.

causa de una embolia gaseosa tras la administracion de ozono por via infravenosa directa
y 1 tras aplicar ozono mediante autohemoterapia para el tratamiento de una psoriasis.”[18]

El informe de la Axencia de Avaliacion de Tecnoloxias Sanitarias de Galicia, se refiere en
tratamiento de hernias discales con ozono a:

. Una complicacion en un caso de ACV (ictus vertebrobasilar).
. Una hemorragia intraocular bilateral.
. Algunos pacientes que sufrieron dolor leve en la zona lumbar o en la pierna tras la inyeccion

de ozono, el cual desaparecié prontamente.

. Ocho pacientes con una leve insuficiencia pulmonar, disnea e irritacion de la cornea similar a
los efectos alergénicos del ozono.

Otros estudios no hicieron referencia a “la existencia o no de complicaciones.”[19]

Como se puede observar, los resultados adversos de la ozonoterapia reportados en los
dos informes citados — todos ellos ocurridos fuera de Espafia - en su inmensa mayoria no
son de caracter serio y aquellos que lo son, constituyen un nimero minimo, no solo del
espectro analizado sino en comparacién con las cifras de efectos adversos de otras
técnicas, como por ejemplo la quimioterapia, a la cual ya nos hemos referido.

Ademas la gran mayoria de efectos adversos descritos, sobretodo en lo que se refiere a
las muertes (cuatro por endovenosa directa y la otra por autohemoterapia mayor en un
caso de psoriasis después de 31 sesiones) fueron por mala aplicaciéon de la técnica, no
son especificos sino mas bien atribuibles a negligencia, impericia o errores de



procedimiento por parte del profesional, y no a la presencia de ozono en la mezcla.

46.Es necesario también tener en cuenta la severa limitacion investigativa de ambos informes,
ya que no tuvieron en cuenta los trabajos cientificos alemanes, rusos y cubanos (con
excepcion de tres de este pais en el informe de Andalucia); tres paises en los cuales la
ozonoterapia tiene una fuerte implantacién y aplicacion médica y en donde se realiza
investigacion cientifica. Ademas Cuba cuenta con el Unico centro de investigaciones de
ozonoterapia del mundo. Por otra parte este pais y Alemania, desarrollan una importante
actividad docente y de formacion destinada a médicos de todo el mundo.

47 .El profesor honorario de la Universidad de Siena Velio Bocci y serio investigador en esta
area, dice que “millones de autohemoterapias que han sido practicadas en Alemania,
Austria, Suiza e Italia no han presentado efectos colaterales serios o crénicos, ni tampoco
se han reportado incidencias de incremento de cancer.”[20]

48.Por otra parte Aepromo tiene muy claro que el ozono debe utilizarse de forma controlada,
como cualquier otro medicamento, y teniendo una buena formacion académica en la
terapia.

49.Este control se establece:
Primero, utilizando un generador de ozono preciso.

Segundo, recogiendo volumenes precisos de gas y con una concentracion de ozono bien
definida. La dosis total se calcula simplemente al multiplicar la concentracién de ozono por
el volumen de gas.

Tercero, siguiendo estrictamente los protocolos establecidos para cada patologia. Al
conocer la dosis Optima se lograra el efecto terapéutico sin producir efectos adversos.
Siempre que su posologia sea correcta, el ozono sera benéfico.

50.Durante las ultimas décadas grandes esfuerzos se han hecho y continian haciéndose para
examinar la ozonoterapia de manera cientifica, a nivel tanto basico como clinico, y gracias
a ese esfuerzo ahora tenemos una mejor idea de como el ozono actua, y de como puede
ejercer efectos terapéuticos.

51.Siempre que su posologia sea correcta, el ozono puede producir multitud de reacciones
biolégicas utiles y, posiblemente invertir el estrés oxidativo cronico de la edad, las
infecciones crénicas, la diabetes, la ateroesclerosis, los procesos isquémicos, los
degenerativos e inflamatorios. El acto ozonoterapéutico se interpreta como un “choque
terapéutico” atoxico pero real, capaz de restablecer la homeostasis.

52. Un experto sobre el tema expresa que

“El dogma de la toxicidad del ozono esté equivocado: se ha basado, en
primer lugar, en estudios no fisioloégicos realizados con eritrocitos lavados Vy,
por ello, sin la proteccion de los antioxidantes del plasma, y, en segundo
lugar, en no reconocer la enorme diferencia que existe entre el estrés
oxidativo crénico endégeno, que ocurre todos los dias de la vida y durante las
enfermedades cronicas, y el estrés oxidativo exégeno, calculado y
extremadamente breve, que inducimos en la sangre mediante la dosis exacta
de ozono. Mas aun, mi dltimo libro lleva el titulo provocador ‘El ozono, Un



nuevo farmaco médico’. Sabemos que cualquier farmaco, dependiendo de su
posologia, puede resultar terapéutico o toxico y que estas propiedades suelen
solaparse en el caso de los agentes quimioterapéuticos.”[21]

IV. INVESTIGACION

53.En ltalia el profesor Velio Bocci- catedratico jubilado de Fisiologia y Fisiopatologia de la
universidad de Siena, en 1990 public6 “Studies on the Biological effects of Ozone 1.
Induction of Interferon on Human Leucocytes’.[22] Este fue el inicio de una serie de
articulos sobre investigacion basica y experimental de la ozonoterapia tanto en pacientes
voluntarios sanos y enfermos como con animales. A esto se ha sumado la publicacion de
varios libros.

54.Con un presupuesto reducido, frente a sus colegas que cuentan con el apoyo de la
industria farmacéutica, y jubilado hace cuatro afos, continia como profesor emérito con la
linea de investigacion. Gracias a él y otros como él, la ozonoterapia se ensena en algunas
facultades de medicina de Italia, dentro de la asignatura de Farmacologia. La Regién
Lombarda ha incluido la ozonoterapia en el Prontuario Terapéutico bajo el titulo “Terapia
Fisica’.[23]

55.En 1977 el Dr. Eusebio Sala-Planell introdujo la ozonoterapia en cirugia vascular periférica
—en el Hospital de la Santa Cruz y de San Pablo en Barcelona. Técnica que se utiliza
exitosamente hasta el dia de hoy en la clinica Teknon de Barcelona.[24]

56.Actualmente la ozonoterapia se utiliza en:

Alemania, Argentina, Australia, Austria, Bélgica, Brasil, Bulgaria, cuatro provincias de
Canada, Corea del Sur, Cuba, Chile, China, Egipto, Eslovaquia, Espafia, quince estados de
Estados Unidos, Estonia, Francia, Gran Bretana, Grecia, Iran, ltalia, Japén, Letonia,
Lituania, México, Nueva Zelanda, Paises Bajos, Pakistan, Polonia, Republica Checa,
Rumania, Rusia, Singapur, Ucrania y Suiza.

57.A pesar de las dificultades econdmicas que se enfrentan para el desarrollo cientifico, el
entusiasmo y el esfuerzo de ozonoterapistas estd permitiendo el continuo progreso
cientifico de esta terapia en el mundo. Los obstaculos encontrados son de talla, porque
ademas de los administrativos, las ayudas que podrian provenir de sectores farmacéuticos
que normalmente cuentan con importantes presupuestos para investigacion, no son
otorgadas, porque la ozonoterapia constituye una competencia de talla para sus objetivos
estratégicos.

58.Modestamente y con gran orgullo, en Espafia - con grandes obstaculos - algunos
investigadores, han logrado realizar y publicar valiosos trabajos en ozonoterapia. En
particular la Comunidad Canaria ha brindado apoyo financiero para algunas de sus
investigaciones.

59.A pesar de lo expuesto y a la falta de recursos econdmicos, a nivel de las consultas
privadas hemos establecido una cadena de trabajo, con un banco de datos al cual se le
estan constantemente reportando las experiencias de nuestros colegas. Experiencias que
se analizan por una comision cientifica y se traducen en el desarrollo continuo de esta
noble terapia. Somos los profesionales de la medicina que uno a uno vamos tirando contra



corriente de esta técnica, buscando el beneficio de nuestros pacientes del modo mas
sencillo y seguro.

60.Paralelamente esta asociacion continuara velando constantemente por la buena praxis de
la ozonoterapia, la formacién y capacitacion de sus miembros.

61.Diferentes asociaciones, tanto nacionales como internacionales, organizan con frecuencia
jornadas cientificas, congresos, encuentros, debates, en donde se presentan trabajos y
ponencias que permiten ir enriqueciendo y sistematizando aun mas el conocimiento de
esta terapia. A titulo de ejemplo citamos el Congreso Mundial de Oxigeno-Ozonoterapia,
que tendra lugar en la Ciudad de México del 16 al 19 de octubre del 2008, avalado por la
Federacion Internacional de Oxigeno-Ozonoterapia (FIOOT), donde Aepromo presentara la
ponencia “La ozonoterapia frente a la legislacion: hacia un anélisis global de derecho
comparado”. La Sociedad para el Uso de Ozono en Prevencion y Terapia (Arztliche
Gesellschaft fur Ozonanwendung in Pravention und Therapie) esta organizando un
importante congreso sobre ozonoterapia, en la ciudad alemana de Baden Baden el 1y 2
de noviembre de 2008. The Asian European Union of Ozone Therapists and Manufacturers
of Medical Equipment, celebré unas jornadas sobre ozonoterapia del 8 al 10 de mayo
pasado en Crimea (Ucrania). Por otra parte la Internacional Ozone Organizacién cuenta
con sus propias organizaciones a través de la Pan Ameritan Group en Estados Unidos, la
European-African-Asian-Australian Group (EA3G) en Francia, y la Nippon Island Group
(NIG) en Japén.

62.La Sociedad Cientifica de Oxigeno Ozonoterapia (SIOOT, Italia) y la Federacion ltaliana de
Oxigeno Ozonoterapia (FIO), organizan con frecuencia cursos de formacion y capacitacion
en ozonoterapia para médicos, asi como cursos de actualizacién. La Universita degli Studi
di Sienna en ltalia programa un curso de perfeccionamiento en oxigeno ozonoterapia de 12
meses, donde los estudiantes estan obligados a presentar una tesis al final del mismo.[25]

63.Se debe resaltar que desde 1994 funciona en Cuba el Centro de Investigaciones del
Ozono, dependencia cientifica del Centro Nacional de Investigaciones Cientificas de Cuba
(CNIC). El Centro de Investigaciones del Ozono es el encargado de dirigir los estudios y
ampliar las aplicaciones del ozono en todo el pais. Hasta hoy en dia sigue siendo el unico
centro investigativo de su género en el mundo. [26] El centro que cuenta con personal
cientifico proveniente de varias areas profesionales, se ha convertido en un lugar de
formacion de profesionales de todo el mundo que desean iniciarse o mejorar sus
conocimientos en ozonoterapia, ubicandolo en un lugar de referencia indispensable para
todos los temas relacionados a esta terapia.

V. LA OZONOTERAPIA DENTRO DEL CONTEXTO LEGAL ESPANOL

Ubicacion de la ozonoterapia en la legislacion

64. Estamos de acuerdo con la posicién de la Consejeria de Sanidad que la ozonoterapia
puede ser ubicada en “ofras unidades asistenciales” por ser esta terapia una técnica
innovadora y bajo la responsabilidad de los profesionales sanitarios. Consideramos que su
ubicacién en este lugar legal, es la respuesta juridica para que la ozonoterapia ocupe el
lugar que le corresponde dentro de la legislacién espariola.



“U.900 Otras unidades asistenciales: unidades que, bajo la responsabilidad
de profesionales sanitarios, capacitados por su titulacién oficial o habilitacion
profesional, no se ajustan a las -caracteristicas de ninguna de las
anteriormente definidas por realizar actividades sanitarias innovadoras o en
fase de evaluacion clinica.” Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios. Anexo Il. Definiciones de centros,
unidades asistenciales y establecimientos sanitarios (...)

Autohemoterapia y hemodonacion

65.En la reunion que tuve el 28 de marzo de 2007 con Cristina Gonzalez del Hierro, Jefa de

66.

67.

68.

Servicio de la Unidad de Autorizacién de Centros y Enrique Alexandre Royo, Subdirector
General de Autorizacion y Acreditacidon, ellos manifestaron la necesidad de aplicar la
normativa del Real Decreto 1088/2005 de 16 de septiembre que regula la hemodonacion y
centros de transfusién, a la técnica de ozonoterapia conocida como autohemoterapia
mayor.

Valga comentar al respecto que en muchas ocasiones las Consejerias de Sanidad y la
Cruz Roja organizan campafas de donacién sangre con vehiculos adaptados - en los
cuales se extrae sangre para conservar - en centros de trabajo, lugares publicos, escuelas,
universidades, etc., sin internamiento y sin hematélogo o médico presente.

En la donacion autdloga y en la autotransfusion, tal como estan definidas por el legislador
espafiol, se requiere en la primera que la sangre sea utilizada posteriormente en la misma
persona y en la segunda que la sangre haya sido depositada previamente.

“Articulo 21. Donacion autéloga y autotransfusion

“1. Se entiende por donacién autéloga la sangre y componentes sanguineos
extraidos de una persona y dedicados exclusivamente a su transfusion
autoéloga posterior u otra aplicacion terapéutica a la misma persona.

“2. Se entiende por autotransfusion la transfusiéon en la que el donante y
receptor son la misma persona y en la que se emplea sangre y componentes
sanguineos depositados previamente.” Real Decreto 1088/2005, de 16 de
septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacion y de los centros y servicios de transfusion.”

La autohemoterapia mayor se podria asemejar ligeramente a la hemodidlisis o a la
plasmaféresis, sin los posibles riesgos de éstas. En efecto en la autohemoterapia mayor no
existe donacién autéloga ni transfusién al no hacer presencia el requisito indispensable del
articulo 21 del Real Decreto 1088/2005, ya que no existe depdsito de la sangre para un
uso posterior. Lo anterior nos lleva a concluir que las disposiciones legales y los centros de
servicios de transfusion no pueden ser aplicables a la autohemoterapia mayor.

Administracion parenteral del ozono

69.

En lo referente a las técnicas de administracion parenteral (enema rectal e infiltraciones)
pensamos que las condiciones exigibles deben ser las generales para estos actos
médicos, pues lo Unico que difiere es la sustancia que se utiliza y no la técnica en si; mas



aun, cuando en la carta del 20 de mayo de 2008 se informa que tres organismos
gubernamentales unanimemente afirman que la ozonoterapia es un técnica eficaz. ;Por
qué razon dicha técnica seria eficaz exclusivamente en centros con internamiento y no en
los que no lo tengan?

Hemodidlisis, plasmaféresis y autohemoterapia

70. Actualmente no existe normativa nacional respecto a la hemodidlisis y la plasmaféresis.

71.

Consideramos que el querer aplicar el ya citado Real Decreto 1088/2005, a la
autohemoterapia y no a la hemodialisis supondria, a nuestro juicio, no sélo un error sino
una discriminacion injustificable. Las dialisis sanguineas y muchos procedimientos de
mayor riesgo, incluso quirurgicos, se realizan desde la implementacion de dichos
procedimientos en centros privados sin internamiento; algunos incluso sin la presencia del
médico y por supuesto, sin la necesidad de la presencia de ningun hematélogo.

¢ Tendriamos que utilizar centros con internamiento para poner cualquier inyectable

endovenoso disuelto en suero? ;Que decision administrativa adoptaria la Consejeria de
Sanidad respecto de los odontdlogos que utilizan el ozono por via oral y otros
procedimientos quirlrgicos que se realizan cada dia bajo anestesia en centros sin
internamiento?

VL. LA OZONOTERAPIAY LOS DERECHOS DEL PACIENTE

Derecho del paciente a acceder a una u otra terapéutica

72.La legislacion vigente establece el derecho del paciente “a decidir libremente, después de

73.

recibir la informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.” Y el médico tiene
la obligacién de informarle sobre dichas opciones. Lo anterior se confirma con “la facultad
del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente, entre dos o mas alternativas
asistenciales.”[27]

Los médicos tenemos la obligacion, en concordancia con la disposicién legal, de
informarle al paciente de las “opciones clinicas disponibles” y le corresponde al paciente
decidir entre las opciones presentadas. La ozonoterapia es una opcion clinica disponible,
entonces deberia aplicarse el derecho del paciente a optar por esta terapia en caso de que
lo decida libremente.

Informacion adecuada y consentimiento informado

74.En concordancia con los temas de seguridad y de riesgo a los que un paciente se va a

enfrentar, el legislador espafol ha establecido el consentimiento informado, definiéndolo
como

“la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el
pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada, para que
tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.”



75.Mas aun, es obligatorio que el consentimiento informado sea por escrito cuando se trata de

76.

procedimientos “terapéuticos invasores” y “el paciente puede revocar libremente por
escrito su consentimiento en cualquier momento.” Para mayor abundamiento el médico
debera proporcionar al paciente informacion sobre los riesgos y las contraindicaciones del
procedimiento.[28]

El paciente antes de someterse a un tratamiento terapéutico invasor — como es la
ozonoterapia — debera ser informado de todos los riesgos a los cuales se somete cuando
acepta tal o cual medida terapéutica. Claro esta, que el deber del médico es hacer todo lo
necesario para minimizar esos riesgos y realizar su trabajo de la forma menos riesgosa
posible y eso se hace siguiendo rigurosamente las normas protocolares y de asepsia y
antisepsia en cada caso. El médico que practica la ozonoterapia en Espana y asi se lo
recuerda Aepromo a todos sus asociados, debe aplicar la legislacion sobre consentimiento
informado con todos sus pacientes.

VII. POLITICAS ESPANOLAS SOBRE OZONOTERAPIA

77.Es de notar que las innovaciones y los avances meédicos no van a la par con la evolucion

78.

79.

normativa como lo constatan los mismos legisladores espafioles.

“Es, en efecto, un dato histérico facilmente verificable que las respuestas publicas
al reto que en cada momento ha supuesto la atencion a los problemas de salud de
la colectividad han ido siempre a la zaga de la evolucién de las necesidades sin
consequir nunca alcanzarlas, de manera que se ha convertido en una constante
entre nosotros la inadaptacion de las estructuras sanitarias a las necesidades de
cada época.’[29]

El “dato histérico facilmente verificable” a que se refieren los legisladores, se puede “focar”

cuando se observa la distancia existente entre el avance de la ozonoterapia, su no
inclusién en la normativa imperante y en la politica de prohibicion desarrollada por la
Comunidad de Madrid.

En Alemania e Italia la ozonoterapia es una practica mas que tolerada con una
experiencia sélida de varias décadas. En Espafia y dentro del contexto de las
comunidades auténomas, encontramos que algunas de ellas si han establecido politicas a
favor de la ozonoterapia. De conformidad a la investigacion adelantada por Don Roberto
Quintero, y a través de las respuestas escritas que él recibi6 de las diferentes
comunidades, se ha podido conocer de primera mano lo adoptado en las comunidades
autébnomas.

80.Aragon ha indicado que “no existe normativa especifica que regule la ozonoterapia, si bien

existen algunos centros sanitarios de titularidad privada que la prestan.”[30]

81.Baleares no ha regulado la ozonoterapia

“aunque se tolera en la practica 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 autorizacion de funcioamiento (sic), el
tratamiento debe ser aplicado por médico colegiado, el equipo de ozono 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.”[31]

82.Canarias no ha regulado la ozonoterapia y “en ausencia de normas especificas, seran

aquellas que emanan de las entidades de prestigio o solvencia técnica reconocida” como
son las asociaciones médicas de ozonoterapia.[32]

83.En Castilla-La Mancha no existe

“normativa especifica que regule los centros y servicios sanitarios que aplican
oxigeno-ozono terapia.” No obstante, “si en un centro se aplica oxigeno-
ozono terapia con fines sanitarios se considerara sanitario y sus distintos
tipos de Autorizaciones Administrativas estaran sujetos” a lo regulado por el
Decreto 13/2002. “De todas formas si se lleva a cabo esta actividad sanitaria,
los centros deberan disponer de equipos apropiados, que cumpliran la
normativa vigente que los regula, asi como de personal con la titulacion
sanitaria adecuada a las actividades que realizan.”[33]

84.En el Pais Vasco aunque no existe normativa sobre la ozonoterapia “los centros sanitarios

que desarrollen dicha actividad, no obstante, estan sujetos, como cualquier otro centro
sanitario” a la normatividad vigente.[34]

85.0tras comunidades aunque han expresado que la ozonoterapia no esta regulada, en

ninguna de ellas se ha implementado una politica individualizada de prohibicién como si la
ha establecido la Comunidad de Madrid.

VIIl. SOLICITUD DE LICENCIA PARA LA PRACTICA DE LA OZONOTERAPIA EN

86.

87.

CENTROS SIN INTERNAMIENTO

Por lo menos desde el 2006, la Consejeria de Sanidad adoptd la politica de no autorizar la

practica de la ozonoterapia en centros sin internamiento, a pesar de haber dado con
anterioridad autorizaciones de funcionamiento para centros que incluian en su oferta de
servicios a la ozonoterapia. La no autorizacién se convirti6 en explicitas prohibiciones
individualizadas dirigidas a algunos meédicos para se abstuvieran de seguir practicando
dicha terapia. Esta politica me fue confirmada en la reuniéon que tuve el 28 de marzo de
2007 con funcionarios de la Consejeria de Sanidad y a la que hice referencia
anteriormente.

Posteriormente en la carta del 20 de mayo de 2008, dirigida a Don Roberto Quintero, la
Subdireccion General de Autorizacion y Acreditacion, de la Direccion General de
Ordenacion e Inspeccién de la Consejeria de Sanidad, volvié a reiterar su politica:

“En general la via tépica de administracion de ozono no conlleva especiales
efectos adversos, pudiendo realizarse en consultorios privados, no obstante en el



caso de la aplicacion de la ozonoterapia mediante métodos invasivos se han
descrito diversos accidentes, lo que impide que se autoricen (sic) en dichos
centros.”

88. Don Manuel Molina Muioz:

Muy respetuosamente Aepromo solicita de la Direccion General de Ordenacién e
Inspeccién bajo su cargo, la licencia para la practica de la ozonoterapia en centros
sin internamiento. Para ello se solicita la adopcion de las siguientes medidas en el
inmediato futuro:

1)  Larevocacion de la politica de no autorizar la practica de la ozonoterapia en centros
sin internamiento; y en consecuencia la adopcion de una politica de tolerancia respecto
de su practica en toda la comunidad.

2) Larevocacién de los requerimientos enviados a médicos para que se abstuvieran de
seguir practicando la ozonoterapia, so pena de implantacibn de sanciones de
conformidad con la legislacion vigente.

3) La autorizacion de la practica de la ozonoterapia en centros sin internamiento a
condicion de que éstos cumplan los siguientes requisitos:

a. Disponer de la autorizacion de funcionamiento correspondiente.
b. Contar con una aireacién apropiada.

c. Tener un médico colegiado con formacion acreditada en ozonoterapia y respaldado
por la Asociacion Espafiola de Profesionales Médicos en Ozonoterapia (Aepromo) o
cualquier otra asociacion médica en ozonoterapia de prestigio. El tratamiento debe
ser aplicado exclusivamente por este profesional.

d. Poseer un generador de ozono preciso, bien calibrado y debidamente aprobado y
marcado por la CE.

e. Usar O2 medicinal.

f. Establecer en todos los casos un consentimiento informado escrito y firmado por el
paciente.

g. Tener una pdliza de seguro especifica a la ozonoterapia.

89. Aunque la ozonoterapia, si es aplicada correctamente, no debe causar problemas, le

90.

91.

manifestamos que Aepromo adopta medidas adicionales de seguridad y por ello aconseja
a sus asociados el tener en sus consultas farmacos salvavidas, equipos de soporte
ventilatorio o balén de Ambu.

En cuanto al mediano y largo plazo Aepromo le propone a la Consejeria de Sanidad la
organizacién de reuniones de trabajo y debates cientificos, en la que participen los
diferentes sectores interesados, con el propdsito de ir adoptando puntos comunes de
acuerdos que vayan permitiendo avanzar hacia la regularizacién de la ozonoterapia. Para
ello Aepromo se compromete a aportar material cientifico, a participar con profesionales
idéneos y experimentados en la ozonoterapia en las reuniones de trabajo y debates
cientificos y a organizar cursos de formacion continuada para sus asociados.

La presente solicitud esta fundamentada en los argumentos expresados a lo largo de esta



carta; en la extendida practica de la ozonoterapia en paises del entorno europeo como son
Alemania e ltalia, donde es ampliamente tolerada; en la politica detallada por el gobierno
balear en cuanto a los requisitos para que la ozonoterapia sea autorizada, y en lo
precisado por el gobierno canario de aceptar las normas emanadas de las entidades de
prestigio o solvencia técnica.

92.Invocamos igualmente la decision adoptada por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
Europa respecto de las medicinas no convencionales. La Asamblea — dice la resolucién —
piensa que un comun acercamiento a la medicina no convencional, basada en el principio
de libertad del paciente a escoger su tratamiento médico, no deberia ser descartado.
(parrafo 3)[35].

93.La Declaracion de Helsinki sirve igualmente de referencia importante al precisar:

“32. Cuando los métodos preventivos, diagndsticos o terapéuticos
disponibles han resultado ineficaces en la atencion de un enfermo, el médico,
con el consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar
procedimientos preventivos, diagnoésticos y terapéuticos nuevos o ho
probados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la
salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas deben
ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos,
esa informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno,
publicada.” [36]

94. Igualmente estipula:

“En el tratamiento de la persona enferma, el médico debe tener la libertad de
usar un nuevo método diagnéstico y terapéutico, si a su juicio ofrece la
esperanza de salvar una vida, restablecer la salud o aliviar el sufrimiento.”

[37]

95.Para finalizar queremos citar el pensamiento de Sir Karl Popper uno de los fildsofos mas
influyentes en la Filosofia de la Ciencia y ganador de la primera edicion del Premio
Internacional de Catalufa en 1989 y miembro y de la Academia Internacional de la Ciencia:

“Una proposicion es cientifica si puede ser refutable, es decir, susceptible de que
en algun momento se puedan plantear ensayos o pruebas para refutarla
independientemente de que salgan airosas o no de dichos ensayos (...) el
conocimiento cientifico no avanza confirmando nuevas leyes, sino descartando
leyes que contradicen la experiencia.”[38]

Esperando una respuesta satisfactoria a nuestra solicitud de licencia para la practica de la
ozonoterapia en centros sin internamiento, reciba un afectuoso saludo.

Dra. Adriana Schwartz

Presidenta
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