CT.7127/03 — 426
AVIOCATURA GENERALE DELILOSTATO
TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE DEL LAZIO = SEZ. 1lher
(Ric, n. 1768/03 — Ud.za 3-4-2003)
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,




comungue, soltanto in_s._u-utglr_g - ospedaliere pubbliche o private acereditate, g.gaciudendn

espressamente ambulatori privati, centri di estefica o di fitness o simili.

A scguito di tale ultimo parere il Ministero provvedeva a diramare, in data 14

marzo 1996, apposita circolare nella quale venivano individuate le condizioni per lo

JPE—— —

svolgimento dell’attivitd di sperimentazione (tipp di patologie, protocolli di

sperimentazions, stritore abilitate all'attivitd sperimentale) fissando un termine per la

——

conclusione della stessa (31 dicembre [9598).

La sperimentazione & perd, proseguila anche in relazione alle patologic
opgetto degli studi precedentemente esaminati ¢ ha dato luogo olire che all'inoltro di
nuovi protocolli di sperimentazione anche ai completamenti di quelli precedenti.

In data 1° marzo 2001 I'Amministrazione acquisiva su richiesta aleuni
protocolli di sperimentazione e chiedeva un nuovo parere al Consiglio superiore di
sanith in merito alle indicazioni terapeutiche per le quali pub essere utilizzata la pratica
in esame, anche in relazione alla via di somministrazione della miscela di ossigeno-
ozono impicgata cd in merito ai soggetd e ai luoghi deputati all’effertuazione di detta
pratica. Quattro dei sei protocolli inviati erano perd gid stati esaminati dal Consiglio
superiore di sanitd nella citata seduta del 15 novembre 1995 e quindi il medesimo
Consiglio ha preso in csame nelle codute del 18 novembre e 10 dicembre 2002 il
protocolle SIOT 553901 {ossigeno-ozono  iniczione intradiscale nell'ernia discale
lombare) sottolineando che “nessun protocollo di studio & mai stato presentalo (né tanto
meno autorizzaio) relativamente al possibile impiego dell’ ossigeno-ozonoterapia in
ambito estetico e che tale pratica, per gli intrinseci rischi potenziali che pud comportare

per chi ad essa vi si assoggetti, & pertanto da proserivere”.



In relazione all’utilizzo della pratica in esame per la cura dell’ernia discale
lombare il medesimo Consiglio, dopo aver rilevato che tale trattamento viene praticalo
con due modalith: 1) iniezione intradiscale, da eseguirsi in sala operatoria con la
necessaria assistenza anestesiologica e disponibilita degli adeguati strumenti diagnostici
di supporto alla tecnica; 2) iniczione intramuscolare paravertebrale; ha fatlo presente
che la letteratura relativa al trattamento con pssigeno ozono terapia nei conflith diseo-
radicolari “lascia infravedere wna possibile efficacia terapentica dell ‘ossipens ozona
terapia nelle protusioni ed ernie discali” e ha, quindi, ritenuto opporluno continuare la
sperimentazione della pratica che prevede l'iniezione intradiscale “soffanio in strurmre
ospedaliere pubbliche e private acereditate, escludendo espressamente ambulatori
privati, centri di estetica o di fitness o simili”. Per |2 tecnica di infezione intramuscolore
paravertebrale il consiglio si & riservato di esprimers un parere quando sard poriato a
termine il protocollo sperimentale SIOT 953002 non ancora completata,

Il Consiglio ritiene comunque necessario, dopo I'acquisizione di it i
protocalli di sperimentazione, un riesame completo della problematica in esame.

Con lo circolare impugnata con il feorso indicatlo in oggello, il Ministero
della Salute, in linea con quanto affermato dal Consiglio superiore di sanitd, il quale ha
preso in esame oltre che i protocolli elinici sopra menzionati anche i dati disponibili in

letteratura riguardo alla pratica dell'ossigeno ozono terapia, ha fatto rilevarc che 1"unica

indicazione terapeutica nella quale pub essere utilizzata lmmgsmn 020N0 ferapia,
____,_,—— — T -
spenmr:ntulmentf: ¢ lernia discale lnmba.rc per mlezlunl: :ntmhm-le: in struftuee

ospedaliere pubhhchu private accreditate.

e

Per quanto riguarda I'affermazione ex adverso formulata secondo la quale in

———

sostanza non esiste alcuna legge o norma avente rango di legee nello Stato che inibisca,



disciplini o governi l'attivitd di prescrizione terapeutica o la pratica di una specificn
terapia, si fa rilevare che, in effetti, il medico sotto la propria diretia responsabilitd pud
in modo mirato e individuale e nei limiti della deontologia mettere in atto quei presidi
diagnostico terapeutici che ritizne opportuni.

Da notare comungue che, sia nel parere del Consiglio superiore di sanita che

nella circolare, si fa riferimento esclusivamente alla auivita sperimentale, la quale deve

essere svolta con precise modalitd ed effettuata nelle sirutture pubbliche e private

—_—
—m

accreditate come previsto dalla normativa vigente.

In ordine alla suddetta circolare i ricomenti pronunciano diverse doglianze, sia
di caratiere formale che di carattere sostanzisle. Tali lamentazioni appaiono, pero,
manifestatamente contraddinorie.

Per cid che concerne i profili formali, da un lato, viens osservato, infatti, che

la circolare & un atto inidoneo a regolamentare il trallamento con "ossigens ozono

terapia per le patologie nei confronti delle quali tale pratica si possa rivelare produttiva

di risultati: dall’altro si lamentano omissioni e carenze della pronuneia ministeriale {in

particolare si osserva che la circolare omette di menzionarz alcune circostanze

“fondamentali proprio per garantire una regolamentazione chiara delle procedure™ e non

distingue tra I'ossigeno ozono terzpia di sola pertinenza medies e le pratiche estetiche a

bazsiszima

presenza di ozono senea ossigeno). presupponendone evidentemenie la capacii di

regolamentare, in contrasto con quanto sopra, anche Iattivitd terapeutica in csame.
Relativamente ai profili sostanziali da un lato si evidenzia :hﬁw

sperimentazione in materia non riguarda specialitd medicinali e, pertanto, esula dalle

S _——

ativita che abbisognano di autorizzazione ¢ dall'altro si afferma che anche gli

e ————




ambulatori privati possono pariecipare alla sperimentazione in esame essendo in

R

possesso di caratteristiche che sono previste dal DM 27 aprile 1992, provvedimenio

relativo @lla documentazione tecnica da presentare 2 comedo delle domande di
autorizzazione all'immissione in commercio di specialiti medicinali per uso Umano.
Tanto premesso si insiste per il rigetto del Ticorso sin dalla fuse cautelare,
segnalando che il TAR adito. per analoga impugnazione (ric. n. 1779/03 - Franzini ed
altri/Salute), ha gid recentemenia respinto 1'istanza di sospensiva, con ordinanza n.
1298/03 del 13.3.2003 (che si produce in giudizio), Vinte le spese di lite.
Roma, 2 aprile 2003 Q)
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