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MEMORIA

per il Ministero della Salute, in persona del Ministro pro femipore, mppresentato ¢
difeso dall’ Avvocatura Generale dello Stato, presso § cul offici in Roma. Via dei
Portoghesi 12, & per legge domiciliato

Contro
la International Medical Ozone Society-Italia (IMOS-Italia), in persons del legale
rapprae. ¢ i dottori CEMENO Americo od altri, rappresentoi e difesi dall’avv,
Franceseo Bacchini @ dall’avv. Alfredo Yincenzo Fusso, presso lo studio del guals sono
elettivamente domiciliati in Roma, via Tuscolana n, 33

cooaas

Con il ricorso inrodumive la IMOS-Italia ¢ i doltoni Cemeno ed alt, quali
medici che gestiscono ambulatori privad ove venpono eseguiti trattamenti terapeutici
attraverse 'utilizzo della ossipeno ozono terapia banno impuznato avanti al TAR del
Lazio la circolare del Ministero della Salute n. (00988 — P del 31 dicembre 2002
avente ad apgetto la succitata terapia.

Al riguardo, s osserva nell’inleresse del Ministero della Salute. che tale
terapin  consiste nella  somministrazione  sistematica {per via  intramuscolare,
sottocutanes ed intrarticolare) oppure locale (mediante applicazione con campana di
verro o conienitore plastico stagno} di una miscela di ossigeno ed ozono prodotia da un

generatore di ozono medicale.



Fin dal 1977 il Consiglio Superiore di Sanitd ha ritenuto che gli apparecchi
generatori di ozono (ozonizzator) non polesserd CSSEre repisteati come presidi medico
chirurgici e che gli apparecchi stessi non potessero essere utilizzati in ambiente civile e
domestico.

Il medesimo Consiglie ha inoltre affrontato anche il problema
dell" utilizzazione dell’ozono per uso terapeutico nel 1988 (seduta del 28 giugno). In tale
occasione il Consiglio ha rilevato che I'uso terapeutico dell’ozano con immissione
diretta nei tessuti e per ozonizzazione del sangue (autoemoterapia ozonizzata
endovenoss) suscita molte perplessith e pertanto si & dichiaraio  contrario
all'utilizzazione dell’ozono per Uso terapeutico sia altraverse la somministrazione
direna nei tessuti sia attraverso la ozonizzazione del sangue {antoemoterapia).

Nel 1992 (seduta del 5 marzo) 1| Consiglio superiore di sanitd si & dichiarato
contrario anche alla ossigeno ozono terapia.

Nel medesimo anno (seduta del 23 luglio) il Consiglic ha effetiuato ui
riesame della letteraura nazionale cd internazionale in materia prendenda atto che sulla
buse dei dati ecaminati “non emerge, allo stato atmale, una reale efficacia della ossipeno
ozomo terapia”, Tumavia, poiché i dati allora disponibili erana preliminari ¢ non
costituivano il prodotto di adeguati studi controllati, al fine di provare definitivamente

Ieventuale wilita della ossigeno ozono terapia, il citato Consigho ha comundue

suggerito I"opportuniti di una sperimentazione da svolgersi esclusivamente in strutture
_-_-—-_'_'_._'_._ — e
operanti in sedi scientificamente qualificate ed adeguatamente attrezzate. A tal fine il

Consiglio medesimo ha rappresentato 1'opportunitd che il Ministero proceda ad un
censimento preventivo delle strutture aventi le caratieristiche sopra specificate. A tale

ezigenza il Ministero della Salute ha risposto con la circolare del 30 dicembre 1992 con



cui & stato chiarito che Iattivitd sperimentale in esame si pud svolgere esclusivamenie
presso le Universita, gl istituti di ricovero e cura & caratlers seientifico ed i presidi
ospedalieri delle USL. Nella citata circolare veniva inoltre specificato che I"eventuale
sperimentazione in istinzioni privaie dotate delle necessarie idonee apparecchiature ¢ di
personale qualificato ¢ consentita solo se le stesse agiscono in strella correlazione ¢
sotto la responsabilita delle sopra citate setituzioni, Tutte Je suddette strutture, pubbliche
e private, dovevano, ai sensi della circolare pidh volie citata, predisporee i protocolli
operativi informandone preventivamente il Ministero cui dovevano inviare entro il 30
giugno 1993 le relazioni concernenti i risultat ottenuti,

In conseguenza di ¢io la Societd ccientifica ilaliana di ozono terapia promosse
quattro studi a canttere sperimentale effetiuati presso centri ospedalicri ed istituti
privati, sotto lo stretto coordinamento dell"istituto di farmacologia della prima facela di
medicina e chirurgia dell Universita di Pavia.

[ protocolli, redatti nel rispetto del principio delle buone pratiche cliniche di
cui al DM 24 aprile 1992 venivano presentati al Ministero nel febbraio del 1993.

Mel 1995, il Ministero stesso ha Ticnigsio un parere del Consiglio superiore di
sanith sulla validitd degli studi stessi. Il Consiglio, nella seduta del 15 novembre 1993,
dopo un esame della documentazione relativa ai risultati sperimentali conseguiti su
determinate patologie (ipodermite indurative e lipodistrofic localizzatc, aneriopatic
periferiche; insuificienze venose croniche; lesioni trofiche croniche), ha ritenuto che
non potessero essere avallate le indicazioni opgetlo degli studi prodote & che fosse
possibile continuare la sperimentazione clinica sulle patologie per le quali non
esistevano valide alternative terapeutiche (piede diabetico: ischemia cronica degli arti;

diseopatie o osteopatie degenerative), Detta sperimentazions doveva Cssere effettunta,







