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Decreto Balduzzi: sulla questione staminali
resta il vuoto normativo sui casi gia avviati

on la legge n. 57
del 2013,
che ha convertito
con modificazioni
il decreto legge n. 24
del 2013, il Parlamento
ha ampiamente corretto
I'impostazione
che il Governo aveva
inizialmente inteso
dare alla questione assai

spinosa relativa alla prosecuzio-
ne di alcuni trattamenti con cel-
lule staminali che erano stati av-
viati, talora anche sulla base di
appositi provvedimenti giudizia-
ri, al di fuori delle regole e dei
protocolli che disciplinano le
prestazioni terapeutiche e la spe-
rimentazione clinica all’interno
delle strutture pubbliche. Cio a
dimostrazione che, anche in
una situazione politicamente in-
certa come l'attuale, mediante il
procedimento di conversione in
legge il Parlamento, se vuole,
pud essere in grado di sottopor-
re ad attento scrutinio quanto di-
sposto in via provvisoria dal Go-
verno, anche modificando in
profondita il contenuto prescrit-
tivo degli atti con forza di legge
adottati dall'esecutivo.

Una questione ancora aperta
- Ma una questione cruciale non
appare risolta neppure a seguito
delle modifiche introdotte con
la conversione del decreto legge
n. 24 del 2013. Si ha notizia, infat-
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ti, di provvedimenti giurisdizio-
nali che, anche successivamente
all’approvazione della legge di
conversione, hanno accolto nuo-
ve richieste presentate median-
te ricorso ex articolo 700 del Cpc
per ottenere coattivamente l'ero-
gazione dei trattamenti con le
staminali in questione (si veda
quanto disposto dal Tribunale
di Chiavari il 10 giugno del
2013). A prima vista, se la legge
oggi vigente ammette soltanto la
prosecuzione dei trattamenti gia
avviati, per gli altri richiedenti
dovrebbe restare unicamente la
strada dell’inserimento all’inter-
no della sperimentazione con-
trollata che prendera avvio ai
sensi dell’articolo 2, comma
2-bis. Tuttavia, proprio il caratte-
re eccezionale e derogatorio di
questa legge finisce per indeboli-
re le regole generali, e lasciare
spazio per interventi ulteriori de-
gli organi giurisdizionali che, in
nome di una presunta tutela di-
retta del diritto costituzionale al-
la salute, potrebbero determina-
re un nuovo “caso Di Bella”.

Due esigenze contrapposte -
Nel caso di specie, poi, la que-
stione assumeva toni particolar-
mente critici, perché coinvolge-
va delicati aspetti etici in cui si
confrontavano profili deontolo-
gici e vincoli giuridici, nazionali
ed europei.

Si trattava infatti di risponde-
re a due esigenze apparentemen-
te contrapposte: quella dei pa-
zienti che, colpiti di patologie

gravissime e dal probabile esito
infausto, richiedevano di essere
sottoposti - o di continuare a es-
sere sottoposti - a trattamenti da
cui in ipotesi avrebbe potuto ri-
cevere un qualche possibile gio-
vamento, se non addirittura la
guarigione, seppure in assenza
di evidenze, anche soltanto a li-
vello sperimentale, che avessero
ricevuto ufficiale validazione da
parte degli organi competenti; e
quella dei medici e dei ricercato-
ri che, sia nell’attivita clinica che
nell’ambito della sperimentazio-
ne, siimpegnano a effettuare sol-
tanto quei trattamenti sanitari
che sono consentiti dalle proce-
dure disciplinate dalle regole de-
ontologiche comunemente ac-
cettate dalla comunita scientifi-
ca e dalle norme giuridiche vi-
genti nel nostro ordinamento.

In realts, il vero interesse pub-
blico da perseguire non puo es-
sere che quello di tutelare la salu-
te individuale e collettiva appre-
stando tutte le possibili metodi-
che di cui sia stata ragionevol-
mente accertata, nel rispetto del-
le norme vigenti, una sufficiente
efficacia terapeutica e soprattut-
to 'assenza - certo, nei limiti del
prevedibile sulla base degli ac-
certamenti preventivamente ef-
fettuati - di effetti tossici o co-
munque pericolosi per la salute
stessa.

In altre parole, il rifiuto dei
trattamenti che sono richiesti
dai malati (o dai loro familiari),
ma che non sono autorizzati -
neppure nella fase sperimentale
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- risulta coerente con 'obbligo
professionale di agire secondo
scienza e coscienza, e pienamen-
te rispondente alla tutela del di-
ritto alla salute costituzional-
mente protetto.

La strada intrapresa dal decre-
to legge 24/2013 - E stata dun-
que una strada alquanto periglio-
sa quella intrapresa dal Governo
Monti la dove, con il decreto leg-
ge 25 marzo 2013 n. 24 (si veda
«Guida al Diritto» n. 16/2013, pa-
gine 12 e seguenti), si finiva per
attribuire un implicito riconosci-
mento pubblico, per quanto giu-
stificato da intenti compassione-
voli (e da non confondere con i
“trattamenti compassionevoli”
che seguono apposite regole e
modalita applicative), a quei trat-
tamenti con cellule staminali
che, in modo a dir poco bizzar-
ro, erano stati avviati in struttu-
‘re sanitarie pubbliche anche se
ancora non erano stati validati
in sede scientifica, neppure nel-
I'ambito di quelle procedure spe-
rimentali che devono essere
sempre effettuate nel rispetto di
regole sia giuridiche che deonto-
logiche.

La disciplina dettata con il de-
creto legge, per quanto ispirata
da motivazioni commendevoli,
risultava cosl immotivamente
derogatoria, e, per di pili, avreb-
be aperto un varco per chiun-
que, sulla base della sola forza
del fatto compiuto e in ragione
della sempre auspicabile speran-
za di cura, si sarebbe potuto suc-
cessivamente appellare a questo
precedente per ottenere analo-
ghe concessioni derogatorie ex
post. Sino a prodursi, in sostan-
za, la sostanziale abdicazione
delle regole, sostituite di volta in
volta da procedimenti derogato-

LE NOVITA

Il vero interesse pubblico
da perseguire
non puo essere
che quello di tutelare
la salute individuale
e collettiva
" apprestando
tutte le metodiche
di cui siano state accertate
una sufficiente efficacia
e l'assenza di effetti tossici

ri consentiti di volta in volta sul-
I'onda delle richieste emergenti
nell’opinione pubblica.

Il testo iniziale del decreto leg-
ge 24/2013, in particolare, con-
sentiva di continuare e anzi di
“completare” i trattamenti gia
avviati, anche.se si trattava di
medicinali preparati presso labo-
ratori non conformi ai principi
posti dalle norme europee di
buona fabbricazione dei medici-
nali e pure se in difformita delle
disposizioni del decreto del mi-
nistro della Salute 5 dicembre
2006 (il testo originario dell’arti-
colo 2, comma 2, del decreto leg-
ge 24/2013).

Si precisava soltanto che cio
dovesse avvenire sotto la respon-
sabilita del medico prescrittore
e nell’ambito delle risorse finan-
ziarie disponibili secondo la nor-
mativa vigente.

Come noto, una parte consi-
stente della cornunita scientifica
nazionale e internazionale, a cui
si & affiancata poi la stessa Acca-
demia dei Lincei (con un docu-
mento approvato all'unanimita
il 10 maggio 2013), ha considera-
to molto negativamente la deci-
sione assunta dal Governo Mon-
ti, che finiva per sottrarre le pre-

dette attivita dal rispetto di nor-
mative comunemente applicate.

In fin dei conti, si consentiva
la prosecuzione dei predetti trat-
tamenti senza limiti di tempo, e
senza indicare alcuna specifica
forma di controllo esterno da
parte di organismi pubblici, sta-
bilendo soltanto un generico - e
peraltro non sanzionato - obbli-
go di informazione da parte del-
le strutture sanitarie nei riguardi
dell'Istituto superiore di Sanita e
dell’Agenzia italiana del farma-
co (articolo 2, comma 4, dell’ori-
ginario decreto legge).

Era chiaro, insomma, che fos-
se in gioco la credibilita scientifi-
ca delle attivita sperimentali che
a fini sanitari si svolgono nel no-
stro Paese, che pure si considera
all’avanguardia, soprattutto in
un ambito, quello delle cellule
staminali, che richiamano Yat-
tenzione non solo dei ricercato-
ri, ma anche di importanti forze
economiche.

La scelta del Governo Monti &
stata quella di accedere alle do-
mande di “speranza” che prove-
nivano dalle persone gravemen-
te ammalate e dalle rispettive fa-
miglie che avevano visto in que-
sti trattamenti una - forse ultima
- possibilita di sottrarsi a condi-
zioni patologiche talora dram-
matiche e dall’esito infausto.

La conversione del DI
24/2013 - Nel procedimento di
conversione del decreto legge
24/2013, portato a termine con
la legge di conversionie 23 mag-
gio 2013 (si veda «Guida al Dirit-

to» n. 22/2013, pagine 16 e se- -

guenti), mentre il Senato in pri-
ma battuta ha sostanzialmente
accolto la linea governativa, la
Camera ha invece deciso per
una decisa correzione di rotta.
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Va segnalato, tuttavia, che il pri-
mo esame effettuato dal Senato
era stato forse meno scrupoloso
perché ancora non risultavano
costituite le Commissioni per-
manenti, sussistendo soltanto
I'apposita Commissione specia-
le cui giungevano tutti gli atti di
provenienza governativa.

In particolare, in primo luogo,
nel testo originario del decreto
legge si consentiva la prosecuzio-
ne dei trattamenti “comunque”
attivati, anche se i medicinali in
questione erano stati «preparati
presso laboratori non conformi
ai principi delle norme europee
di buona fabbricazione dei medi-
cinali e in difformita delle dispo-
sizioni del decreto del Ministro
della salute 5 dicembre 2006».

Viceversa, nel testo poi modifi-
cato dalla Camera - e conclusiva-
mente approvato dal Senato sen-
za ulteriori cambiamenti - sono
state soppresse tali indicazioni
generiche e complessivamente
derogatorie, che sono state sosti-
tuite con la precisazione che la
prosecuzione dei trattamenti
gia avviati & sl consentita nelle
strutture pubbliche, ma viene
subordinata a una precisa condi-
zione, ciog che tali medicinali si-
ano «lavorati in laboratori di
strutture pubbliche e secondo
procedure idonee alla lavorazio-
ne e alla conservazione di cellu-
le e tessuti». In altre parole, i pre-
parati utilizzati dovranno essere
il frutto di attivita e di procedure
svolte sotto il diretto controllo
pubblico e comunque secondo
quelle modalita di lavorazione e
conservazione che sono indi-
spensabili per evitare pericoli
per i pazienti.

Va precisato che le modifiche
soppressive introdotte nell’arti-
colo 2 hanno carattere retroatti-

LE NOVITA

In fase di conversione
e stato stabilito
che la prosecuzione
dei trattamenti gia avviati
é consentita,
come era previsto,
in strutture pubbliche,
ma si & aggiunto
che anche i preparati
dovranno essere
il frutto di un controllo

vo, ciog, secondo l'interpretazio-
ne generalmente accolta, sono
efficaci sin dall’entrata in vigore
del decreto legge, sicché la disci-
plina genericamente autorizza-
toria e derogatoria gia consenti-
ta dalla versione originaria del
decreto legge non risulta pii1 a
nessun titolo vigente.

La prosecuzione delle cure
gia avviate - La prosecuzione
dei trattamenti gia avviati che
utilizzano le cellule staminali, &
stata inoltre accompagnata dal-
la innovativa previsione - conte-
nuta nel nuovo comma 2-bis del-
l'articolo 2 - di un’apposita attivi-
ta di sperimentazione relativa
proprio ai predetti trattamenti
con le cellule staminali gia avvia-
ti e di cui si consente la prosecu-
zione secondo le predette moda-
lita e condizioni.

Tale sperimentazione dovra
essere promossa dal ministero
della Salute e condotta secondo
precise e circostanziate garanzie
di affidabilita e serieta scientifi-
ca, come, ad esempio, la presen-
za e il supporto dei pil1 autorevo-
li organismi ufficiali, cioe I'Agen-
zia per il Farmaco, I'Istituto su-
periore di Sanita e il Centro Na-

zionale Trapianti. Tale sperimen-
tazione, che ovviamente non po-
tra che essere effettuata in dero-
ga rispetto alle procedure nor-
malmente seguite, dovra pero ri-
spettare alcune condizioni mini-
mali previste dal legislatore.

Cio al fine di assicurare che la
sperimentazione sia coerente
con l'intento generale del prov-
vedimento, cioe quello di con-
temperare 'esigenza di chi in-
tende proseguire nei trattamenti
gia avviati con la necessita di ga-
rantire non solo la sicurezza dei
pazienti coinvolti, ma anche la
correttezza e la trasparenza del-
le metodiche utilizzate.

Dungque, per un verso i medici-
nali - caratterizzati dalla presen-
za delle cellule staminali - che
saranno impiegati dovranno es-
sere preparati nel rispetto delle
linee guida europee; per altro
verso, le modalita di tale prepa-
razione dovranno essere rese no-
te ai competenti organismi pub-
blici, che infine procederanno al-
la valutazione della sperimenta-
zione effettuata.

Inoltre, le strutture pubbliche
interessate, cioé¢ sia quelle che
proseguiranno nei trattamenti
con le cellule staminali, sia quel-
le ove si svolgera la sperimenta-
zione, dovranno fornire a tutti
gli organismi pubblici nazionali
sopra richiamati - e allo stesso
ministero della Salute - le infor-
mazioni utili e necessarie per va-
Jutare gli esiti delle attivita svolte
(cosi nel nuovo comma 4 dell’ar-
ticolo 2).

L’intento complessivo - Dun-
que, l'intento complessivo del-
I'azione del Parlamento in sede
di conversione del decreto legge
24/2013 & stato quello di interve-
nire in modo che i trattamenti in
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questione possano essere sot-
tratti da quelle oscurita e ambi-
guita che sinorali hanno caratte-
rizzati, divenendo invece ogget-
to di un’attivita di sperimenta-
zione che possa essere effettua-
ta secondo canoni di correttezza
e di sicurezza, cosi da giungere
entro un termine piuttosto bre-
ve (entro la fine del 2014) a un
giudizio scientificamente atten-
dibile da cui far scaturire una de-
cisione ufficiale su queste speci-
fiche tecniche di utilizzazione
delle cellule staminali.

A tal proposito, lalegge di con-
versione n. 57 del 2013 ha previ-
sto anche che il ministero della
Salute debba trasmettere perio-
dicamente sia al Parlamento che
alla Conferenza delle. Regioni
(che, per Costituzione, hanno
competenza in materia) sia la do-
cumentazione ricevuta sullo
svolgimento delle predette attivi-
ta che una relazione sugli esiti
dell’attivita di controllo svolta a
tal proposito-e sull'uso delle ri-
sorse finanziarie appositamente
impiegate  (nel nuovo comma
4-bis dell’articolo 2).

Inoltre, & stato istituito, sem-
pre presso il medesimo ministe-
ro, un Osservatorio sulle terapie
avanzate sulle cellule staminali
(nel nuovo comma 4-ter dell’arti-
colo 2), quasi cosi plasticamente
evidenziandosi la difficolta di
collocare la questione dei tratta-
menti mediante I'impiego. delle
cellule staminali all'interno del-
le tradizionali sfere di competen-

za dei predetti organismi nazio-

nali (Agenzia per il farmaco, Isti-
tuto Superiore di Sanita e Cen-
tro Nazionali per i Trapianti).
Tral’altro, un non disprezzabi-
le finanziamento - sino a tre mi-
lioni di euro - & stato garantito

LE NOVITA

Siamo davanti al tipico
caso “italiano”:
si & dovuto provvedere
con decreto legge
nell'intento -
di ricercare un equilibrio
tra la richiesta
di trattamenti
e il rispetto delle regole
e del diritto alla salute
del cittadino

sentire che tale sperimentazio-
ne si svolga in modo effettivo e
appropriato.

Le osservazioni - Tutto cio im-
pone una riflessione su questo
tipico caso italiano: comporta-
menti verificatisi in concreto ai
limiti della legalita e della deon-
tologia professionale, hanno ri-
chiesto l'intervento riparatore
prima del Governo e poi del Par-
lamento.

Si & dovuto cosi provvedere
sulla spinta delle emozioni in
una difficile composizione tra le
pressanti richieste di prosecuzio-
ne di tali trattamenti - fortemen-
te sollecitata da una parte del-
I'opinione pubblica - e le obietti-
ve e irriducibili esigenze di cor-
rettezza e trasparenza nella spe-
rimentazione clinica di terapie
innovative non ancora scientifi-
camente validate. :

I punto di equilibrio raggiun-
to dalle modifiche introdotte in
sede di conversione del decreto
legge ha senz’altro risposto alle
osservazioni critiche che erano
state sollevate da una parte del
mondo della ricerca medica, nel-
I'interesse stesso dei pazienti e

magogica - tutela del diritto alla
salute. La drammaticita delle
condizioni di coloro che sono vit-
time di gravissime patologie
non puo giustificare di per sé la
violazione di regole che sono po-
ste proprio a garanzia della salu-
te. In questo caso, ¢ prevalsa
dunque la saggezza: scienza e di-
ritto si sono ricomposti, per
quanto a fatica, in una visione
concorde.

L’approfondimento - Appare
evidente come il tema legato al-
la facolta di accesso al metodo
“Stamina” sia ancora tutto da
chiarire in termini applicativi an-
che dopo l'intervento del leglsla-
tore.

Nella giurisprudenza di meri-
to, infatti, le “risposte” alle tante
istanze dei malati sono state
spesso contrastanti. '

Secondo il tribunale di Mode-
na, ad esempio, non e possibile
dare il via libera al trattamento
sperimentale negli ospedali pub-
blici per mancanza del parere

- del comitato etico e, soprattutto,
perché non esiste il diritto del

malato a ottenere dal servizio sa-
nitario nazionale I'erogazione di
qualsiasi farmaco o terapia la
cui validita non sia stata ancora
testata. .

Al contrario il tribunale di Ta-
ranto ha ritenuto di poter auto-
rizzare la nuova terapia ma ha
imposto all’'ospedale di scegliere
una cell factory al fine di garanti-
re la tracciabilita del prodotto e
U'eliminazione di qualsiasi sua
possibile contaminazione.

Pubblichiamo, quindi, oltre a
questo articolo generale di in-
quadramento del problema, il te-
sto delle due decisioni accompa-
gnato dal commento e dalle ri-

dal legislatore, anche per con- in nome dell’effettiva - e non de- flessioni degli esperti. [
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