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ORGAOS EUROPEUS SOBRE O METODO
STAMINA

A evolugao juridica do caso Stamina parece ter chegado a uma conclusdo
paclfica. Revemos as fases do debate juridico sobre este método sanitario
muito discutido, comparando-o com casos parecidos (p. ex. o método Di
Bella) e as orientacoes jurisprudenciais nacionais e internacionais.
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A dimensdo axioldgica do direito a saude, juntamente as proprias criticidades da técnica juridica de
equilibragem de interesses contrapostos, ¢ devida ao instavel e concluido caso do "método
Stamina" (1).

As trés recentes sentencas sobre este tema, desconhecem a validade cientifica do método enquanto, "
Nao existem resultados consolidados sobre o tipo de célula a usar, a via de administra¢do do
medicamento, a capacidade de diferenciagdo e o real beneficio clinico determinado por este tipo de
tratamentos. (...) Em rela¢do a vasta documentagdo depositada por Stamina ao Ministério de Saude
e ao Instituto Superior de Saude, tém-se concluido que ndo se trata de publicagoes cientificas sobre o
método usado mas estudos relativos ao uso de células estaminais mesenquimatosas, ligado a
determinadas patologias em que o método Stamina ndo é mencionado" (Sexta Sec¢ao Criminal da
Corte di Cassazione n. 24242/2015)1a.

A continuagdo: "o denominado tratamento Stamina estd constituido por um medicamento imperfeito
cuja administragdo é potencialmente perigosa para a saude publica e, pode gerar o recurso aos
crimes referidos nos artigos 443 e 445 do Codigo Penal os quais, sdo o fundamento da medida de
sequestro preventivo. Tal tratamento constitui a todos os efeitos um medicamento imperfeito
enquanto, nao é realizado segundo as rigorosas prescrigoes cientificas ou segundo os preceitos da
técnica farmacéutica, cuja administragdo é considerada perigosa pelo legislador,
independentemente dos efeitos negativos ou de os que se produzem na saude dos pacientes sempre
que, o perigo ndo seja um requisito do facto mas o mesmo motivo de infracgdo penal” (Sexta Secgao
Criminal da Corte di Cassazione n. 24243/2015)1b.

A pronuncia de cisdo da Corte di Cassazione arquiva o complexo caso Stamina que, a causa das
incertezas no plano cientifico e o conseguinte stop normativo, tem gerado gritantes injusticas as
pessoas que desejavam aceder ao método Stamina. Na verdade, em Maio de 2012, a AIFA (Agenzia
Italiana del Farmaco) ordenou através de uma inspeccao disposta pela Procuradoria de Turim, a
"recolherem amostras, transportes, manipulagdes, culturas, armazenamentos e administragdes de
células humanas na Azienda Ospedaliera Spedali Civili de Brescia, em colaboragdo com a Stamina
Foundation Onlus".

A interrupgao das terapéuticas, inaugura uma fase caracterizada por inimeras queixas procedentes
das familias com criangas afectadas por doengas neurodegenerativas e pacientes que, através dos
tribunais locais, pediam o acesso ao acompanhamento médico proposto por Davide Vannoni ou a
continua¢ao do mesmo. Contudo, nem todos os pedidos foram aceites enquanto, houve

uma disparidade de tratamento entre os varios recorrentes, agravada pelo defeito de
determinados pontos normativos ¢ de adequados conhecimentos cientificos. A decisdo relativa ao
acesso a terapé€utica, foi deixada a opinido subjectiva do juiz.

Em particular, muitos dos pedidos realizados, focaram-se na preocupacao da qualificagdo normativa
da terapéutica Stamina. Um exemplo, ¢ o caso de Celeste Ferrer, uma crianga afectada por atrofia
muscular espinal (AME) que, por efeito da terapéutica, conheceu uma reducao da evolugdo da
doenga. A instancia de reactivagdo do tratamento foi aceite a partir da pressuposi¢do que "ndo se
trata de uso terapéutico do medicamento sob ensaio clinico mas, o tratamento compassivo sobre um
caso individual, regulamentado pela lei Turco-Fazio de 5 de Dezembro de 2006".

O decreto em questdo, refere-se aos medicamentos por terapéuticas avancadas e, com base no
artigo 1, permite os seus usos na terapéutica genética e aquela com células somaticas, também fora
dos ensaios clinicos e em falta de uma valida alternativa terapéutica sob a responsabilidade de um
meédico proscrito e dos pacientes. Quanto as qualidades do medicamento, outra condi¢ao que sera
referida ao paciente, prevé que "sejam disponiveis os dados cientificos que justificam o seu uso,
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publicados em revistas internacionais especializadas" e, além disso, que seja adquirido um parecer
favoravel do Comité da Etica.

No regulamento em andlise, os pontos que certificam o nivel cientifico do método sdo frageis dado
que, como refere a normativa, insistem na existéncia de outras condi¢des de necessidade da
terap€utica enquanto Unica alternativa possivel e a falta de efeitos secundarios que, relacionados a um
tratamento compassivo, tém que propor uma decisdo adequada a cada caso para a protecgdo da saude.

A fim de evitar novas situagdes ligadas ao parecer subjectivo do juiz, foi introduzido o Decreto-lei
n°24 de 25 de Marc¢o de 2013, denominado Legge Balduzzi, que dispde a continuacdo e a
realizacdo de tratamentos com medicamentos de células estaminais mesanquimatosas, comegados
antes da entrada em vigor do decreto, mesmo que eles sejam "preparados em laboratorios nao
conformes aos principios das normas europeias de boa fabrica¢do dos medicamentos".

Contudo, esta solugdo normativa, tem suscitado asperas polémicas, lamentaveis a persisténcia de um
regime discriminatorio em aceder ao método Stamina, baseado em um mero critério temporal.

Na realidade, com a sentenca n°® 274 do 5 de Dezembro de 2014, o Tribunal Constitucional tem
excluido a ilegitimidade da Lei Balduzzi esclarecendo que, as decisdes relativas as escolhas
terapéuticas nado competem ao legislador enquanto, sao o resultado de investigacdes cientificas e
experimentais, efectuadas por institui¢cdes e drgaos técnico-cientificos; a Lei denunciada por
inconstitucionalidade, representa uma derroga ao regulamento, justificado pela excepcionalidade e
pela urgéncia determinadas através de acgdes judiciarias.

Em Setembro de 2013, o Tribunal Europeu dos Direitos Humanos pronunciou-se de forma
andloga ao tribunal recentemente mencionado sobre o caso de Nivio Durisotto. O homem, lamentava
a violagao dos artigos 2, 8 e 14 da Convencgao enquanto, através do Decreto Legislativo 24/2013, o
Governo italiano tem introduzido uma disparidade de tratamento em aceder ao método Stamina,
determinando assim uma violagao ao direito a vida e a saude da sua filha a que, foi negado o recurso
ao tratamento, além da violagdo a sua privacidade.

Tal pronuncia, foca-se em trés pontos essenciais: em primeiro lugar, salienta-se, relativamente ao
acesso a tratamentos compassivos, que o margem de discricionariedade dos outros Estados membros
¢ vasto e, em segundo lugar, que a validade cientifica da terapéutica em questdo, ndo tem sido
comprovada. Portanto, o juizo internacional, ndo pode cumprir avaliagdes sobre o grau de risco
aceitavel dos pacientes em recorrer a terap€uticas experimentais, substituindo as escolhas
discricionais de cada Estado membro. Além disso, cabe relevar a violagdo da privacidade dado que, o
decreto de 2013 perseguiu " o objectivo de tutelagem da satide" ¢ que, a diferenga de tratamento
entre as pessoas afectada por patologias semelhantes, ¢ regida por um fim licito, baseado numa
relacdo proporcional entre os meios empregados e as finalidades perseguidas.

Substancialmente, o Tribunal tem evidenciado o caracter compromissorio da solucio normativa
dado que, na optica do direito de tutelagem da saude publica, resulta arriscado o acesso generalizado
a tratamentos que ndo tém validade cientifica, por outra parte, negar absolutamente o recurso ao
método Stamina, teria significado o sacrificio dos interesses das pessoas que ja tinham comegado o
tratamento, ndo encontrando efeitos nocivos.

Estes casos levam a uma reflexdo: se ¢ verdade que o direito a satde ¢ intrinseco ao principio de
autodeterminagao, isto ¢, declarar a liberdade de escolha do tratamento médico, qual é a extensao da
esfera da liberdade individual? Ou melhor, sendo claro que a liberdade de escolha do tratamento
médico ndo se pode resolver através de qualquer tratamento terapéutico patrocinado pelo Sistema
Nacional de Saude, em que medida ¢ configuravel um direito subjectivo a experimentar novos
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farmacos ou novas técnicas médicas em casos de sujeitos afectados por patologias "incuraveis"?

Enfrentam-se exigéncias contrapostas: por um lado, o controlo rigoroso sobre a ndo - nocividade dos
farmacos e das terapéuticas, na optica de tutelagem da seguranga da saude publica e do bom
funcionamento da Administragdo Publica; por outro lado, ndo impedir uma esperanca de vida ao
individuo. Trata-se de um paradigmatico conflito de interesses que tem a ver principalmente com o
dominio dos "tratamentos compassivos".

Desde um ponto de vista normativo, uma resposta parcial ¢ dada pelo decreto ministerial do 5 de
Maio de 2003 que disciplina o uso terapéutico de um medicamento testado a ensaio clinico. O
artigo 1 permite o uso de um medicamento produzido em um laboratorio farmacéutico autorizado ou
eventualmente importado regularmente, que seja objecto de ensaio clinico e para um uso fora do
mesmo "quando ndo exista uma valida alternativa terapéutica ao tratamento de patologias graves
ou de doengas raras ou de condigoes de doengas que poem em risco a vida do paciente". Portanto,
um facto evidente, € o cardcter excepcional do acesso a tratamentos ainda nao autorizados, como
forma para melhorar ou s6 para evitar de piorar as condi¢des de satide do paciente. O recurso a
terapéuticas nao comprovadas ¢ sem condi¢gdo nenhuma enquanto - como refere o artigo 2 - devem
ser executados estudos clinicos experimentais, sejam eles concluidos ou ndo, em casos de particulares
condi¢des da doenga que pdem em perigo a vida do paciente, de estudos clinicos ja concluidos na
Fase II e, enfim, os dados adquiridos devem ser "suficientes para formular um juizo favoravel a
eficacia e a tolerancia do farmaco".
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Isto significa que, o direito individual em recorrer a tratamentos compassivos, nao ¢ possivel saltar o
processo do ensaio, ou seja, encontrar novas tentativas de tratamento que devem ter obtido controlos
de Fase III (em que ¢ comprovada a eficdcia do método através de numerosos doentes voluntarios,
comparando-a com a metodologia standard) ou pelo menos na Fase II (com estudos efectuados
sobre um certo numero de voluntarios para verificar a seguranga e o efectivo beneficio terapéutico).
Neste caso, o paciente testa a eficacia do f&rmaco ou da terapia, num estadio experimental em que,
pelo menos, foi comprovada a tolerancia. O acesso antecipado constitui o ponto de equilibrio entre a
exigéncia da certeza cientifica e a liberdade de tratamento médico do individuo, ambas pertencentes
ao direito a satde, respectivamente, na sua dimensao colectiva e individual.

Diferentemente, verifica-se o direito aos tratamentos compassivos na hipdtese em que, t€m
comegado os estudos experimentais. A declaragdao do paciente em aceder a uma terapéutica de que
ndo se conhece a auséncia de nocividade - declaragcdo equivalente a responsabilidade prépria do
risco - pode ser reconhecida como valida s6 no caso em que exista um nivel minimo de dados
cientificos (obtidos também da literatura cientifica) que confirmem uma probabilidade do beneficio e
que o risco seja proporcionado ao beneficio esperado. Caso ndo haja muita logica, o principio de
autonomia do paciente terd que sucumbir repetidamente o acesso ao tratamento cientificamente nao
comprovado e requererd uma intervencao do Sistema Nacional de Satde.

Trata-se de um principio expresso pela Corte di Cassazione na sentenca de 4 de Setembro de 2004
n° 18676. Nao obstante seja reconhecido o direito a rogagao por parte do Sistema Nacional de Saude
de tratamentos tempestivos, que ndo estdo a cargo do servigo publico, fazem parte do direito a saude
e, portanto, ndo sendo susceptivel de fraca intensidade, tal pretensdo deve-se conjugar com o
principio de adequacio, referido no Decreto Legislativo n® 502 do 30 de Dezembro de 1992.

O direito a rogacao de tratamentos a cargo do Sistema Nacional de Saude nao ¢é configuravel
como direito potestativo baseado na escolha pessoal mas, como um pedido que se foca entre os
beneficios esperados e os potenciais efeitos negativos sobre as condi¢des de vida do paciente, com
referéncia sobretudo ao periodo de recuperagdo das capacidades funcionais.
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Na realidade, o caso Stamina, tem proposto novamente, problemas ja destacados no "método Di
Bella". Cabe mencionar o regulamento da Pretura de Milao de 1998 em que, através de uma solugao
analoga examinada pela Cassazione foi expresso o seguinte: "se € verdade que ndo se pode impedir a
um doente o medicamento que ele deseja adquirir, ndo se pode evocar um direito subjectivo a que a
autoridade da saude publica tenha que participar activamente na decisdo de administragdo de
substdncias e, em geral, de terapéuticas com efeitos cientificamente ndo reconhecidos. E assumido
que o "método di Bella" nunca foi experimentado segundo nenhuma das vigentes - nas palavras dos
técnicos - modalidades de ensaio clinico (...). Se isto é verdadeiro, o mesmo ndo se pode definir um
"tratamento sanitario" mas, so uma hipotese de tratamento sanitdrio a espera de uma avalia¢do
cientifica. Entdo, é possivel afirmar que estamos fora do direito a administragdo de tratamentos
terapéuticos e que ndo existe um direito a experimenta¢do pessoal de qualquer hipotese terapéutica
que seja sustentada pelo servigo publico".
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Notas:

* la: Cass., Sez. Pen. VI, Num. 24242/2015
e 1b: Cass., Sez. Pen. VI, n. 24243/2015
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