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La Corte d’Appelle dj Terino
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Sezione [V Penale
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Composta daj Magistrati:

1) Dott, ﬁﬂﬁg@u&m%ﬂﬂﬁs %@M Presidante

——
2} Dott. “%@Zu«*ce gfmm'v Consigliers <017,
3) Dot Qo efN-DCﬂ-QU Consigiiers

ha pronunciato la seguente

SENTENZA

CONTRO

L nata a Dello (BS), I'8 febbraig 1356; domiciliata ex art. 16l cp.p.
presso il difensore dj fiducia Avv., Massimg BONVICINI del foro di Brescia; G55
difesa di fiducia dagli Avv.ti Massimo BONVICINI del foro di Brescia e Luigi
CHIAPPERO del foro di Torine; PUPhR Y Brrae %ﬂtgm @uachs fy NoFiiy dous

2 jmiguwo

2 --- --» Nato a Sondrie, ] 10 gennaio 1959; domiciliato ex art. 161 c.p.p.

presso il difensore di fiducia Avv, Giovanni LAGEARD dej foro dj Torino; g*v{m&u?c.

foro di



L3

- nata a Padenghe sul Garda (BS), il 20 settembre 1955;

domiczhata ex art. 161 c.p.p. pressc il difensore di fiducia Avv. Giovannandrea
ANFORA del foro di Torino; ©t Rel™

difesa di fiducia dall’ Avv. Giovannandrea ANFORA del Foro di Torino; fomd Nhwito
Aallidw. datnel ALk

, nata a Sanremo (IM), il 9 marzo 1960; domiciliata ex art.
161 c.p.p. presso il difensore di fiducia Avv. Giovanni LAGEARD del foro di
Toring;  |MAHLIE
difesa di fducia daglt Avv.H Giovanni LAGEARD e Deborah DE LORENZO del
foro di Torino; W&m’k\i

'y

OMiSSIS



CONCLUSIONI

PG: in parziale riforma della sentenza impugnata pronunciarsi sentenza di non doversi procedere

per i fatti commessi fino alla data del 11/10/2011 per intervenuta prescrizione, con conseguente
riduzione della pena nej Seguenti termini:

continuazione ad annj uno ¢ mesi sei di reclusione ed euro 25.000 di multa e conferma nel resto. Si
oppone alla revoca della confisca delle cellule Staminali in sequestro e rimette alla Corte Ia
valutazione della possibile efficacia dell’art, 2 c.p. del decreto Balduzzi,

PARTI CIVILI: riportano alle conclusion; scritte.

DIFESE: si richiamano ai motivi di appello e ne chiedono I"accoglimento.

I 1 | G e venivano condannati per il
reato di cui all’art, 443 €.p commesso dalla primavera del 2011 fino al 15 maggio 2012, ritenuta Ia
continuazione e coneesse Je circostanze attenuanti generiche, alla pena di anni dye di reclusione ed

somministrazioni effettuate per effetto de| decreto Balduzzi ¢ perché il fatto non costituisce reato in
relazione alle somministrazioni effettuate su ordine dell’autorita giudiziaria civile; venivano assolti
ancora dall’imputazione d; associazione a delinquere PEr non avere commesso il fatto, dall’ipotesi
di truffa perché il fatio non sussiste e dal reato di cu; all’art. 445 c.p. per non aver commesso il

fatte. Le imputate | i venivano, infine, assolte dal reato di abuso di ufficic perché il
fatto non sussiste.

AlPaffermazione di responsabilita degli imputati per il reato di cu; all'art, 443 ¢ p., seppure per la
frazione temporale sopra indicata, seguiva la loro condanna in solido ¢ con il responsabile civile,
Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia, al risarcimento dei danni, da liquidarsi in Separata
sede, cagionati alle seguenti parti civili:

C B ¥ A L in proprio ¢ quali esercenti la responsabilita genitoriale
sulla minore S

eS8 % In proprio e quali eredi delia minore .

!
e ——— )

Regione Lombardia, Ministerg della Salute, AJFA, Medicina Democratica.

Premesso che gfi imputati rivestivang le seguenti qualifiche:

= ’ Direttore Sanitario dell’ Azienda Ospedaliera Spedali Civili dj Brescia,

v



. p-=~¢ "y, Direttore della Struttura Complessa Unita operativa oncologica pediatrica ¢
trapianto di midollo osseo pediatrico ¢ coordinatore locale del progetto terapeutico con
cellule staminali presso I'Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia,

e WS , responsabile del coordinamento ricerca clinica, membro e responsabile

della segreteria scientifica del Comitato Etico presso I’ Azienda Ospedaliera Spedali Civili di
Brescia :

- , dirigente biologo responsabile della funzione della sezione specializzata
Laboratoric Cellule Staminali del Presidio Pediatrico dell’Azienda Ospedaliera Spedali
Civili di Brescia

e che I'azienda ospedaliera aveva firmato il 28 settembre 2011 I*accordo di collaborazione con la
Stamina Foundation Onlus, che aveva consentito ’avvio dei trattamenti con cellule staminali con le
modalita dettagliatamente descritte in imputazione, il Tribunale, ripercorsi gli esiti delle indagini e
dell’istruttoria dibattimentale compiuta, affermava la loro responsabilita limitatamente al reato di
cui all’art. 443 c.p., nei termini indicati sopra.

Quanto al cosiddetto filone bresciano dell’indagine che aveva riguardato il cosiddetio metodo
Stamina, il Tribunale evidenziava come il suo ingresso negli Spedali Civili di Brescia era stato
condizionato dalla vicenda del minore ™ ©7 7 - zhe aveva indotto il Ministero della Salute
ad individuare una struttura clinica lombarda ove potessero essere proseguite le cure avviate a
Trieste, interessando al tal fine il Prof. ="}, responsabile della cell factory di Monza. A questi,
infatti, era stata richiesta una collaborazione terapeutica per la produzione di cellule staminali da
somrministrare al bambinc ed il = 1 nel rendersi disponibile aveva, tuttavia, subordinato la sua
collaborazione alla preventiva autorizzazione dell’ AIFA ed alla conoscenza delle caratteristiche del
prodotto. Era stato, nel frattempo, interessato , capo dell’unitd organizzativa del
Governo dei Servizi Territoriali e Politiche di appropriatezza e controllo dell’Assessorato della
Salute della Regione Lombardia, il quale, affetto anch’egli da patologia neurodegenerativa, si era
gia documentato sul metodo Stamina.

Nonostante una dichiarata apertura da parte del direttore dell’AIFA alla possibilita di trattare
pazienti con cellule prodotte dalla cell factory autorizzata di Monza, il prof, in mancanza

delle informazioni richieste al ™ _'L, rifiutava di procedere nella sua cell factory, rifiuto dal
quale scaturiva il coinvolgimento degli Spedali Civili di Brescia.

A margine, infatti, di una delle riunioni che si erano svolte presso la Regione Lombardia, At« .-

( separatamente giudicato anche per il ruolo di promotore ed organizzatore della contestata
associazione per delinquere), medico chirurgo, coordinatore del dipartimento trapianti pazientl
adulti e pediatrici presso 'IRCCS Burlo Garofalo di Trieste. aveva fatto riferimento alla figura del
Dr. 1, in servizio presso gli Spedali Civili di Brescia, che egli sapeva competente in
materia di cellule staminali mesenchimali e cosi il Direttore Generale dell'Assessorata alla Sanita
della Regione Lombardia aveva interessato il Diretiore Generale dell’ Azienda Ospedaliera Spedali
Civili di Brescia, i, per vagliare la sua disponibilitd ad avviare un rapporto di
collaborazione con Stamina Foundation per terapie ad uso compassionevole.

1 iincaricava dell'istruttoria il Direttore Sanitario , mentre nel frattempo
I avviava un’interlocuzione diretta con il , al guale proponeva quello che lui stesso
definitiva “un affare” legato alle cellule staminali; tale corrispondenza veniva inoltrata dal 1alia

, bicloga del laboratorio Cellule staminali degli Spedali Civili di Brescia e sua moglie e
resa nota anche al che a sua volta ne informava il Merlino, autore di ulteriori personali
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sollecitazionial = 3 che ne dava conto all* 1 dicendo di avere es resso al 3 “la mig
P

disponibilita e quella d; 1 di realizzare guanto ty hai Pianificato. Quali i prossimi passi? ™),
Dopo una serie di incontsi che vedevano i coinvolgimento del &, per il suo tramite, della
I [ ( destinataria di una €-mail direttamente dg] - » allo seapo di dar corpe
all’accorda di collaborazione con Stamina, if | interessava » responsabile de]
servizio Affari Generali e Legali degli Spedali Civili g Brescia, cui rappresentava che I"ipotesi di
accordo con Stamina fosse frutto d; un’intesa con la Regione, II | incaricava dellistruttoria Ia
Dott.ssa , responsabile della segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico e,

dopo una serie di contatti a vario titolo tra gli imputati, si giungeva alla redazione di una bozza dj
delibera di accordo, poi pubblicata in data 16 agosto 2011, con la quale si stabiliva “...di dare atre
della voionta di porre Je premesse per un possibile ricorso ailg ferapia cellulare somatica...con un
Soggetto qualificato...quale si presenta Stamina Foundation di Torino...viene demandato alla
Segreleria lecnico scientifica del Comitato etico di procedere all'istrutioria per gii eventuali
Ppazienti e al laborarorio di verificare le modalitg di allestimento e Preparazione delle cellule... "

Avviata la necessaria interlocuzione con PAIFA, in persona del Dot » da parte della
segretaria tecnico-scientifica del Comitato Etico, a, il » CON Una e-mail del
27 giugno 2011, negava ['autorizzazione fino a che le cellule prodotte dalla Stamina non fossero
state fatte in accordo alle GMP, pertanto il Comitato Etico esprimeva parere contrario aila proposta
di delibera, ritenendo che “lawtorizzazione gl utilizzo di terapia cellulare somatica con celiule
{ratiate da Staming debba sssere subordinata alla produzipne in GMP cosi come ribadito dai dr.
Carlo Tomino". 1a informava, allora, il 1 di tale parere centrario, pur dicendosi
ancora possibilista mentre I° s’interessava personalmente presso il che, in ragione
di tali sollecitazioni, chiedeva di ricevere i documenti dagli Spedali Civili di Brescia, La bozza di
delibera, Sotioposta preventivamente alla € al Presidente del Comitato Etico, veniva,
pertanto, inviata dal al ’ v ik-quale, con una e-mail del 1 agosto 2011 al i;
comunicava di non aver ravvisato ragioni ostative all’esecuzione del trattamento richiesto, in attesa
di ricevere I"ulteriore documentazione indicata,

Sulla base di tale nulla osta j| 3 agosto 2011, 1a i inviava alla il modulo di
autocertificazione per il laboratorio o Quest’ultima provvedeva all’inoltro di tale autocertificazione,
apportandovi alcune modifiche: laddove compariva la dizione “centro-laboratorio di produzione di
medicinali per lerapie avanzate”, veniva inserita la diversa locuzione di “laborarorio ai
manipolazione di cellule staminali emopoietiche per terapie cellular™; gia prima dell’inoltro di tale
autocertificazione, il L in qualita di medico prescrittore, chiedeva Pantarizzazigne all’uso
terapeutico di cellule staminai; di origine mesenchimale per due pazienti, - - €& la minore

» Ottenendo i’ autorizzazione del comitato etico,

In data 28 settembre 2011, in esecuzione della delibera n.460/2011, veniva firmato I’accordo dj
collaborazione tra Stamina Foundation Onlus e I’Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia; in
esecuzione di tale accordo, a dodici pazienti, di cui quattro pediatrici e otto adulti, venivang

somministrate, in totale, ventisei infusioni ne! periodo antecedente alla sospensione poi disposta
dall’AIFA in data 15 maggio 2012,

1T 12 gennaio 2012 rilevando una serie di criticita la Derelli, con e-mail del 17.2.12 indirizzata a]

€ per conoscenza al L proponeva di limitare il numero dj pazienti per anno e suggeriva
al i ed all’ I"opportunita di una pausa di due mesi nell’accreditamento dei pazienti
da sottoporre a metodica, avendo il comitato Etico sollevato delle perplessita sulla sistematicits
delle infusioni a fronte della episodicita suggerita dal DM Turco-Fazig, Tale pausa veniva poi
formalizzata in data 13 marzo 2012, con missiva firmata daj Direitore Generale e dal
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Direttore Sanitario i, nella quale si comunicava al | che, “avendo raggiunto il limite
dei casi previsti annualmente di pazienti da tratiare presso I'Azienda Ospedaliera Spedali Civili di
Brescia” veniva ritenutc “opporfuno sospendere lemporaneamente 'arruoiamento dei nuovi
puzienti per terapia cellulare”. A seguito dell’ispezione congiunta NAS-AIFA, effettuata nelle
date 8 & 9 maggio 2012, veniva emessa |’ordinanza ATFA di sospensione deil’attivitd di
somministrazione che proseguiva soltanto in esecuzione di provvedimenti ex art, 700 c.p.c. ovvero
in forza del Decreto Balduzzi.

Cid premesso, quanto alla posizione degli imputati ed al contributo offerto nella somministrazione
di farmaci ritenuti imperfetti nella consapevolezza che io fossero, il Tribunale premetieva che il DM
Turco-Fazio, nell’autorizzare ex-lege la produzione e I'impiego di farmaci per terapia genica e
terapia somatica cellulare per ‘cure compassionevoli’, richiedesse la pregressa trasmissione
all’AIFA di autocertificazione del possesso dei requisiti fissati dallo stesso decreto,
autocertificazione che doveva ritenersi atto formale del direttore generale, legale rappresentante
della struttura pubblica. Nel caso in esame tale autocertificazione, effettivamente sottoscrifta dal

direttore generale , era stata di fatto compilata dalla Dott.ssa . responsabile del
laboratorio cellule staminali degli Spedali Civili di Brescia, come emergeva con chiarezza dall’e-
mail trasmessa dalla i nonché da quanto dichiarato dagli stessi imputati ie {

e d'altra parte la completezza dei dati contenuti nell’autocertificazione indirizzata all’AlFA
richiedeva venisse fornita dal responsabile del laboratorio.)

Propric tale autocertificazione, che riportava l'effettiva attivita svolta dal laboratorio della

. non rispecchiava, tuttavia, i requisiti stabiliti per la produzione di medicinali ai sensi
dell’art. 2 del DM Turco-Fazio, posto che tale norma richiedeva espressamente di autocertificare i
possesso del requisitc di una pregressa attivita di produzione della medesima tipologia di
medicinali, mentre pacificamente nel laboratorio dell'imputata si svolgeva attivita di minima
manipolazione cellulare a fini trapiantologici, del tutto diversa dalla manipolazione estensiva
richiesta nel trattamento delle cellule staminali mesenchimali secondo la metodica di Stamina
Foundation.

Evidenziava, pertanto, quanto alla posizione dell’imputata - una serie di
elementi univocamente indicativi del doloso contributo fornito alla commissione del contestato
reato di cui all’art. 443 ¢.p., piit in particolare:

- era certamente consapevole del fatto che la produzione di medicinali secondo la metodica
Stamina richiedesse un laboratorio GMP e che tale requisito non fosse stato obliterato dal
DM Turco-Fazio;

- conosceva il modello di autocertificazione che AIFA aveva predisposto per i casi del DM
Turco-Fazio, nel quale si parlava di produzione di medicinali, di pregressa esperienza
biennale nella stessa tipologia produttiva, di rispetto delle norme dettate dall’ISS;

- sapevachela nella sua mail di richiesta di chiarimenti indirizzata al desse
per scontato che occorresse un Iaboratorio GMP anche per le cure compassionevoli;

- autocertificava in parte dati veri ma non corrispondenti a quelli richiesti dal DM Turco-
Fazio, creando una mera apparenza di legalita;

. contribuiva ad autocertificare il dato falso, di importanza fondamentale ovvero che il suo
laboratorio, pur GLP, operasse nel rispetto dei requisiti di qualitd farmaceutica approvati
dallistituto superiore di sanité, ossia in GMP:
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- DOn poteva ritenersi fosse stata rassicuraia dall"interlocuzione con AIFA, posto che ii nulla-
osta da parte del interveniva guando questi non aveva ancora ricevuto
Pautocertificazione da partedel . ima solo una rassicurazione del fatto che gli Spedali
Civili di Brescia possedessero tutti i requisiti di cui al DM Turco-Fazio e, peraltro, non si
preéoccupava di verificare se Tomino avesse poi ricevito 'autocertificazione ritenuta

esaustiva.
Quanto alla posizione dell’imputato il Tribunale, dopa avere descritto il suo ruolo
anche nella redazione dell’autocertificazione inviata dal ¢ ial” » { sua, infatti, la nota di

accompagnamento alla bozza di autocertificazione nella quale si affermava che era “conforme a

corrispondono aflo stato dej Jatti e sono veritiere ") nonché Pagevolazione concretamente fornita
attraverso Ia sua interlocuzione con L e con » nel consentire P'ingresso dj Stamina
negli Spedali Civili di Brescia e Io specifico ruolo di “medico prescrittore”, evidenziava i seguenti
clementi indiziari ritenuti univocamente dimostrativi della sya responsabilita:

- consabevolmente, contribuiva a inviare a m’autoceniﬁcazione, a firma di _de

i che era in parte menzognera, con riferimento aj rispetto dei requisiti di fecnjca

farmaceutica imposti dali’LS.S. ed, in altra parte, ingannevole, perché in modo ambiguo

sosteneva il rispetio deile condizioni di legge per la produzione di medicinali per terapie

compassionevoli, certificandg le effettive attivita del laboratorio della Lanfranchi che quei
requisiti, invece, non rispettavano;

- agevolava I’ingresso di Stamina negli Spedali Civili facendo da raccordo con di
vertici della Sanita in Lombardia ed if Dirertore Generale del suo ospedale;

- ricopriva il ruolo di medico prescrittore, assumendo Iz diretta responsabilit, come previsto
dalio stesso DM Turco-Fazio, della somministrazione di farmaci imperfetti:

- accettava consapevoimente che aj suci pazienti venissero somministrati dei prodetti
imperfetti, non solo perché fabbricati in un laboratorio non avente ; requisiti di legge ma
anche perché prodotti senza il rispetto dei basilari requisiti di sterilita e tracciabilita

Alla luce di tali elementi i Tribunale riteneva che “/g dolosa condotia del unitamente q
quella degli aitri coimputati.. ha coniribuito in modo determinante gl ingresso del metodo Staming
negli Spedali Civili ed alig conseguente somministrazione dej Jarmaci imperfeu; sopra descriiti,
Egli deve rispondere, pertanto, di concorso nel reato di cuj aill'art. 443 cp. ( limitatamente all ‘arco
femporale che verrd, piti avang;, circoscritio) .

Quanto alla posizione della i, che si era difesa sostenendo di avere avuto un ruolo marginale
neila vicenda Stamina, ] primo giudice rilevava come il Direttore Sanitario non ricoprisse un ruolo




- avesse partecipato attivamente alla stesura dei contenuti della delibera del giugno 2011, sulla
cui base era stata redatta la convenzione del settembre 2011;

. avesse costantemente aggiornato il Merlino degli sviluppi della situazione;
- fosse perfettamente a conoscenza dell’iniziale contrarieta espressa dall’ AIFA;

. fosse stata messa a conoscenza della ettera indirizzata dal Coppini al Tomino il 26 luglio
2011,

- fosse a conoscenza dei contenuti dell’autocertificazione predisposta dalla * i e dal
I iepoiinoltrata dal “

?

- conoscesse la corretta interpretazione del DM Turco- Fazio e quali fossero gli accorgimenti
adotati per eludere if dettato normativo e ottenere il benestare dell’AIFA;

e, pertanto, “pur essendo direttore sanitario, e dungue soggetto che per legge ¢ tenuto a vigilare
sulla salute dei pazienti, ella dolosamente ometteva di iniervenire per bioccare la somministraziong
di farmaci resi imperfetti dal non essere stati prodotti nell 'ambiente idoneo e prescritio per legge .

Infine, avuto riguardo alla posizione dell’imputata la ricostruzione dell’iter che portava
ail’adozione della convenzione dimostrava il suo pieno coinvolgimento sia nell’istruttoria, che
aveva portato alla delibera ed all’accordo di collaborazione che nella successiva fase di selezione
dei pazienti con susseguenti infusioni; contribuiva, infatti, a definire i contenuti della delibera del
giugno 2011, posta a base della successiva convenzione e partecipava attivamente alla scelta di
indirizzare al i la lettera sul format di , essendo inverosimile che, in quanto
segretaria tecnico-scientifica def Comitato Etico, non sapesse che a norma del Decreto Turco-Fazio
occorressero due anni di esperienza della stessa tipologia produttiva mentre il Laboratorio Spedali
Civili si occupava genericamente di cellule staminali emopoietiche per trapianti €, dunque, di
ceilule senza rilevante manipolazione.

In conclusione, quanto al suo coinvolgimento, il Tribunale rilevava che:

- * ju parte aitiva sia nell istruttoria che portava alla delibera ed ali'accordo di collaborazione,
che nellg successiva fase di selezione ed infusione dei pazienti;

- partecipd concretamente allu scelta di indirizzare a la lettera su format di =

- invio all " i § riferimenti normativi applicabili nella fattispecie, dimostrando di essere
informata e addentro ulla questione;

- coniribui g (rarre in errore in ordine alla operarivité del laboratorio degli Spedali civili
di Brescia, formalmente GLP, in regime di GMP ( dato contenuto propric wel modello di
autocertificazione che la stessa’ “aveva inoltratoalla -~ 777,

Affermata, pertanto, la responsabilitd degli imputati per la frazione temporale di condotia
richiamata in premessa, in punto di trattamenio sanzionatorio il Tribunale, riconosciute loro, per il
buon comportamento processuale e la condotia tenuta, le circostanze attenuanti generiche,
giudicava congrua, tenuto conto delle modalita dell’azione e delle loro condizioni personali, la pena
base di anni due e mesi due di reclusione ed euro 40.000 di multa, ridoita per le circostanze
attenuanti generiche ad anni uno e mesi sei di reclusione ed euro 27.000 di multa, aumentata per la
continuazione interna ad anni due di reclusione ed euro 30.000 di multa, con la concessione del
beneficio della sospensione condizionale della stessa.
¥
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Con atto di appeilo interposto nell’interesss dell’imputata l2 difesa lamentava
quanto segue.

tertitorio del Tribunale dj Torino in favore de] Tribunale di Brescia e Ja conseguente nullita della
senienza appellata, [a questione, giz sollevata nel corso dell’udienza preliminare, era stata
ripreposta e rigettata dal Tribunale ma proprio I’epilogo del processo di primo grado e Iassoluzione
degli imputati dal reato associativo costituiva [a Pill evidente dimostrazione della validita della tesi
difensiva che riteneva mero €scamotage, volto a radicare Iz competenza presse I’AG di Torino, la
contestazione associativa ( lo stesso Tribunale aveva ritenuto [’assenza di elementi fattualj
precedenti alla primavera de] 201 1).

Il Tribunale aveva ritenuto che ia circostanza che le condotte poste in essere dagli imputati fossero
da collocarsi in Brescia e solo dal 2011, fosse, comunque, compatibile con Padesione successiva ad
una associazione gia Operante omettendo di considerare che, in realts, gli imputati svolgevano
stabilmente le proprie attivita in Brescia, I’ipotizzato sodalizio si sarebbe costituito per effetto di un
accordo sottoscritto nel settembre 2011 a Brescia ¢ le condotte alla cui realizzazione era preordinato
il sodalizio erang State poste in essere nel medesimo territorio, con Conseguente radicamento della
competenza territoriale in esso anche nell’ottica dell’ipotetica associazione ivi operante (
diversamente opinando si lascerebbe a PM un potere incompatibile con Je garanzie costituzionali).

Con il secondo motivo lamentava la mancata asscluzione dell’imputata perché il fatto non sussiste,
perché non costituisce reatg o per non averlo commesso. La al momento dei fattj rivestiva
due distinte funzionj presso gli Spedali Riuniti dj Brescia, erg, infatti, responsabile dell’Ufficio di
Coordinazione & Progettazione della Ricerca Clinica e Responsabile dejla Segreteria Tecnico

dello stesso Comitato Etico senza alcun autonomo potere decisionale. Nell’ambito dell’iter
procedimentale che segue abitualmente Comitato Etico, a segreteria, infatti, & solg organo di
Supporio interno che opera in sinergia con la Direzione Sanitaria con funzioni di naturs
amministrativa e dj coordinamento: lo stessg presidente del Comitato Eticg aveva specificato come
la Dott.ssa avesse solo il compito di ricevere ¢ valutare Ia completezza deiia
documentazione relativa a singoli pazienti i cuj cas; venivano portati dinanzi ai Comitato Etico per
la votazione ed anche ij Luogotenente » che aveva svolto tutte Je indagini, aveva mostrato
delle perplessita sul coinvolgimento dell'imputata ne] presente procedimento (era i medico
prescrittore ad avanzare alla Segreteria Amministrativa del Comitato etico Ia tichiesta per uso
compassionevole relativa al singolo paziente de] quale era stato raccolto i consenso; unza volta
arrivata la proposta ajla Segreteria veniva individuato un relatore e la documentazione veniva
Softoposta in visione aj componenti del Comitate in vista della successiva deliberazione, procedura
che erz stata Seguita per tutti i dodici casi trattati in accordo tra Ospedale di Rresciz e fondazione
Stamina; al rilascio de parere favorevole del Comitato Etico seguiva I’adozione g una specifica
determinazione Dirigenziale rimessa alla Direzione Sanitaria Aziendale),




In punto di diritto osservava come il reato in questione, secondo la dottrina dominante, debba
ritenersi configurabile solo nel caso di somministrazione ad una cerchia indeterminata di persone,
ipotesi che non poteva dirsi sussistente nel caso in esame anche alla luce del contenuto della
convenzione che limitava il trattamento ad un numecro determinato di casi, previa approvazione per
ognuno di essi del Comitato Etico; tali circostanze risultavano dimostrate daila mail inviata dalla
- . il 17.2.12 con la guale si suggeriva una pausa per i mesi di aprile e maggio €
dalla nota de! Direttore Generale degii Spedali Civili di Brescia, . . del 13.3.12, con la quale
si sospendeva temporaneamente Iarruolamento di nuovi pazienti per la terapia cellulare. Il
Tribunale, poi, aveva omesso di valutare I’offensivita in concreto delle condotte, pur trattandosi di
reato di pericolo presunto, in quanto I"istruttoria dibattimentale non aveva in alcun modo dimeostrato
che i soggetti sottoposti al metodo Stamina avessero subito nocumenti riconducibili alla terapia
oggetio del processo; sul punto conveniva anche la Pubblica Accusa e la consulente del PM che
avevano evidenziato come la segretezza del trattamento avesse pregiudicato solo la possibilita di
determinarne gli effetti mentre i consulenti delle difese avevano evidenziato
come i controlli assicurati dalla avessero garantito la non nocivita € pericolosita del
preparato cellulare.

Con riferimento alielemento soggettivo, costifuito dalla volonta di somministrare medicinali
imperfetti conoscendone I'imperfezione, doveva rilevarsi come [’imputatz avesse fatto pieno
affidamento in ordine al possesso dei brevetti di preparazione per somminisirazione delle infusioni,
avendo appreso solo dopo che tali brevetti non fossero mai stati comseguiti dalla Fondazione
Stamina (per tzle ragione, peraltro, mon aveva neanche impedito che il proprio marito si
sottoponesse 2 tale terapia) né, sotto altro profilo, lei od altri componenti deil’equipe bresciana
avevanoc percepito alcunche da tali terapie infusionali.

La era intervenuta nella vicenda soio nella parte iniziale della stessa e le poche mail che la
avevano riguardata non rilevavanc nel senso voluto dall’accusa: con la prima del 8 giugno 2011
aveva inviato all’Avv. i alcune leggi e la nota dell’Aifa che autorizzava il trattamento
del Burlo Garofale, rappresentando le propria perplessitd; con la seconda del 21 giugno 2011
indirizzata al Doft. ” , aveva trasmesso quesiti di natura tecnico procedurale e con la terza del
9.9.11 ancora indirizzata al , aveva formulato delle richieste di dettagli operativi in ragione
deli’autorizzazione del comitato Etico. Quanto alle cingue mail da lei ricevute, in aderenza ai
protocolli organizzativi di rfferimento, esse mostravano come avesse intrattenuto con il
Responsabile AIFA una corrispondenza inidonea a trarre in errore chiunque, avendo anzi cercato, in
un contesto di profonda incertezza, dei chiarimenti. Né poteva sostenersi, come fatto dal Tribunale,
che fosse a conoscenza che il Laboratorio non fosse idoneo alla manipolazione cellulare,
trattandosi di questioni complesse anche per un medico, dovendo, viceversa, ritenersi dimostrato
che I"imputata, cosi come gli altri, fosse stata convinta che il laboratorio degli Spedali di Brescia
avesse i requisiti necessari per il trattamento di cellule, avendo legittimamente confidate nella
correttezza dell’operato svolto ( la buona fede emergeva anche della dichiarazioni del biologo
deil’Aifa).

Censurava poi la mancata applicazione della seriminante di cui all’art. 51 ¢.p.: anche in ragione
della pressione mediatica sull’argomento, era stato emanato nel 2013 il cosiddetto decreto Balduzzi,
i cui effetti non erano stati correttamente valutati dal Tribunale che aveva ritenuto che tale decreto e
la successiva legge non avessero stabilito il dovere del sanitario alla somministrazione della terapia
con il metodo Stamina né tantomeno meno il diritto del paziente a riceverla, ma si fossero limitati a
facoltizzare la prosecuzione delle cure avviate con farmaci, cosi giungendo ad escludere che il
richiamato decreto potesse inlegrare la scriminante ex art. 51 ¢.p..
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idonee alla Javorazione e conservazione di cellule e tessuti, facendo cosi riferimento alla normativa
sui trapianti applicabile aj laboratorio degli Spedali Civili di Brescia, mirando ad evitare
un’applicazione indiscriminata ¢ generalizzata del trattamento in qualsiasi laboratorio.
L’affermazione dej Tribunale, secondo la quale la legge avrebbe eliminato la possibilita di
procedere alla produzione in laboratorio GLP, doveva Pertanto ritenersi errata ed, in ogni caso, alla
luce di quanto disposto dalla legge Balduzzi il personale medico degli Spedali Civili di Brescia
aveva il dovere di somministrare il trattamento; il Tribunale, invece, in manjera contradditioria
aveva, da un lato, esclusg Pantigiuridicita della somministrazione Stamina dopo il decreto Balduzzi
€, dall’altro, non riconosciuto la scriminante di cui ali’art. 51 c.p. che certo dovevs trovare
applicazione anche con riferimento ai faiti precedenti,

generiche nella loro massima estensione, tenuto conto della personalita dell’imputata, dej molteplici
elementi emersi 2 favore della stessa, del suo diverso grado di coinvolgimento rispetto aj
coimputati, della buona fede ¢ del disperato sforzo terapeutico nei confronti di persone che
versavano in gravissime condizioni ira le quali il proprio marito,

Con un ulteriore motivo lamentava la mancata esclusione delle parti civili Medicina Demoeratica,
Ministero della Salute e Agenzia Italiana del Farmaco: quanto alla prima, lo statuto sociale
individuava una serie di objettivi eterogenei tra di loro, senza che fosse stato precisato quale sarebbe
stalo I'interesse concretamente leso dalle condotte ascritte agli impulati; con riferimento alle alire
due parti civili Pesposizione delle ragioni che giustificavano |z domanda era contenuta in atto
diverso da quello della costituzione che cosi appariva priva dei requisiti formali stabiliti a pena di
inammissibilita,

Infire, quanto 2l dannc patrimoniale o non patrimoniale qualificabile come Conseguenza immediata
e diretta del reato in capo alle suddette parti civili, la sentenza parlava di un pacifico danno
all’immagine del quale non potevano essere chiamaii z rispondere i presenti imputati e con
riferimento alle alire parti civili, Regione Lombardia e Ministero della Salute, lamentava come si
fossero fatte ricadere sugli imputati le conseguenze pregiudizievoli dell’omissione degli obblighi di
vigilanza esistenti in capo ai medesimi enti.

Con motivi aggiunti la difesa dell’imputata ribadiva I'insussistenza dell’elemento oggettivo del
reato in quanto, come si evince anche dalla sentenza, avrebbe posto in essere solo atti preparatori da
soli non sufficiente a integrare la fattispecie in questione: premesso che, non avendo somministrato
personalmente ;i farmaci, la sua condotta doveva essere valutata aj sensi dell’art. 110 C.p., essa era
da ritenersi priva di efficacia casuale in ragione del ruolo ricoperto.

Ribadiva poi I’insussistenza dell’elemento soggettivo dato il ruclo di natira meramente
amminisirativa che aveva ricoperto & lamentava |a mancata applicazione della causa d;
giustificazione ex art. 5] ¢.p.. alla luce dei contenutj del decreto Balduzzi,

"

Con atto di appello interposto nell’interesse dell’imputata | —me, la difesa lamentava

quanto segue.
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Con il primo motivo veniva riproposta la questione relativa alla competenza territoriale.
L’eccezione ritualmente proposta, alla luce dell’esito del processo che aveva dimostrato
I"insussistenza della contestazione associativa e la strumentalita della stessa, era fondata. Non
poteva, infatti, ritenersi che I’associazione costituita nel novembre 2006 potesse avere esercitato vis
actractiva anche per i reati scopo, soprattuito tenuto conto che emergeva anche daila lettura
dell’imputazione Iipotetica sussistenza di due distinte associazioni, la seconda delle quali costituita
in Brescia nel 2011. In ogni caso proprio la lettura delle condotte che astrattamente venivano
ricondotte all’associazione, tutte radicate in Brescia, portavano ad escludere, per quello che riguarda
gli imputati, che potesse parlarsi di associazione operante in territorio diverso, cosi, esclusa ogni
incertezza per I"individuazione del locus commissi delicti, esso doveva individuarsi certamente in
Rrescia. £ noto che il criterio della competenza per connessione individua nel giudice competente
per il reato pilt grave quello competente anche per gli altri reati, in ragione, percid, del ruclo di
promotore contestato anche nell’ambito dell’associazione operante 2 Brescia, sarebbe stato
competente proprio il giudice di Brescia, cosi come avrebbe dovutc ritenersi competente
quest’ultimo anche ove fosse stato ritenuto pili grave il reato di truffa aggravata; nessuna condotta
attribuita agli imputati consentiva, invece, di ritenere che gli stessi avessero aderito ad
un’associazione costituita in luogo diverso da Brescia ove, appunto, erano stati compiuti tutti gli atti
di significativa rilevanza ed ove era stato, eventualmente, programmato e ideato il progetto
delittuoso. Né si giungeva a diverse conclusioni tenuto conto delia connessione soggettiva, in
quanto I’associazione gid costituita da nel 2006 non avrebbe potuto determinare uno
spostamento della competenza, posto che gli imputati del presente procedimento erano estranei alle
condotte poste in essere fuori dal tervitorio bresciano, rivendicando il loro diritto di essere giudicati
dal giudice naturale.

Tale principio. infine. non poteva essere leso dalla cosiddetta perpetuatio jurisdictionis, tenuto conte
che affinché la connessione operi quale criterio attributivo della competenza occorre avere riguardo
alla concomitante pendenza di procedimenti suscettibili di vaglio giudiziale, con |a conseguenza che
la definizione anticipata del procedimento che aveva all’origine attratto la competenza faceva si che
i giudizi ritornassero ai giudici competenti sulla base delle regole generalt.

Con un secondo motivo lamentava [’inutilizzabilita delle dichiarazioni rese da __
allora Diretiore Generale degli Spedali Civili di Brescia, acquisite in atti in ragione del decesso del
teste nelle more del giudizio; egli, infatti, avrebbe dovuto essere sentito sin dall’inizio come persona
sottoposta ad indagini, con conseguente inutilizzabilit delle sue dichiarazioni.
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Quanto al merito, rilevava come un primo errore della sentenza impugnata fosse stato quello di aver
anticipato alla primavera del 2011 la rilevanza penale delle condotte degli imputati, ienuto conto
che I"inizio della terapia si collocava, invece, neil’ottobre 2011 quando eranc iniziate le infusioni al
paziente minore L “ . Tale circostanza assumeva significativo rilievo,
posto che nel periodo tra la primavera & Iottobre del 2011, la Regione Lombardia, I"AIFA, i
Ministere della Salute e [’Istituto Superiore di Sanita, informati di quelic che sarebbe avvenulo
nell’ospedale bresciano, non avevano mosso alcun rilievo ( il responsabile dell’AIFA non aveva
ravvisato ragioni ostative ed anzi lo stesso nel rispondere alla il 9 settembre
2011, aveva fornito i dettagli operativi che gli venivano richiesti). Erano poi numerose le e-mail con
le quali veniva data indicazione zi diversi enti sopra indicati dell’inserimento dei pazienti nel
trattamento, cosi dovendosi ritenere evidente che il 22 settembre 2011 tuiti gli Enti e Organi
deputati alla vigilanza ed al controllo e dotati di poteri idonei a vietare o inibire la stipula della
convenzione che sarebbe stata conclusa il 28 settembre, fossero al corrente dell’imminente accordo
di collaborazione tra gli Spedali Civili di Brescia e la Stamina Foundation, del previsto avvio della



terapia con cellule staminali prodotte in ragione di tale accordo e disciplinata dal decreo Turco-
Fazio nonché che i] laboratorip dell’ospedale fosse GLP.

rapida progressione in mancanza di valida alternativa farmaceutica ovverg quella che si definisce
terapia compassionevole, Prima del decreto Lorenzin del 2015 la disciplina ers quelia del decreto
del 2006 Turco-Fazio che all’art. 2 disciplinava la produzione dj medicinali per terapia cellulare
somatica per uso non ripetitivo; i requisiti previsti dai decreto Turco Fazio per ritenere autorizzata
in via transitoria la produzione di medicinal PET terapia somatica, quali medicinali cosiddetti
consolidati e per usg compassionevole facevang Propendere per {a tesi dell’esistenza di una deroga
generale volta a permettere Ia produzione degli stessi anche in laboratorio GLP, conirariamente a
quanto ritenuto dal Tribunale, dovendo pertanto concludersi che [e evidenti ambiguita della

quelli che configurano up pericolo presunto, & anche Vero, tuttavia, che la norma offre protezione al
bene delia salute pubblica, cosi da rendere, comunque, necessario Paccertamento in conereto della
pericolosita per la salute dei medicinali guasti o imperfetti, La Cassazione si ers occupata
incidentalmente della questione con riferimento al sequestro preventivo delle cellule dej donatori
conservate a Brescia, assumendo che I'imperfezione dej prodotto quale elemento integrante la
fattispecie deriverebbe nop gi2 dalla produzione effettuata non in GMP bensi dall’essere i preparati

in GMP, esso, come visto, appare discutibile, peraltro nel corso dell’istruttoria dibattimentale era
emerso che i controlli effettuati dalla = - fossero in condizione dj garantire la sicurezza de|
prodetto ( dato, invece, pretermesso da] Tribunale) e, quants al’inefficacia terapeutica, la sentenza
si limitava a riportare le conclusion; dei comitati scientifici istituiti presso i ministero della salute,
S&nza tenere in conto le dichiarazioni rese da numerocsi aitri testi e, Soprattutto, dai genitori dej

Avuto riguardo all’elemento soggettivo, premesse le considerazioni gia svolte sulla corretta
interpretazione del decreto Turco-Fazig che potrebbero assumere rilevanza sotto i profiic
dell’errore scusabile, appariva decisiva Ja circostanza che |a somministrazione dej miedicinali fosse
iniziata solo nell’ottobre 201 I, quanda tutti gii entj Preposti al controllo ed alla vigilanza erano g
tonoscenza del trattamentg con ovvie ricadute sulla buona fede degli imputati, a carico dei quali
poteva al pill residuare un profilo di colpa,

ricevuto tutte e maj] aventi ad oggettg i] rimaneggiamento dei contenuti delle delibere del giugno
2011, essere stata Ia spondadi™ ~  cheera portatore di un interesse Personale, avere sottoscritto
la richiesta diretta al Prof in cui si sottolineava che la lavorazione sarebbe avvenuta in
laboratorio non GMP, tuttavia se I'imputata, quaie Direttore Sanitario, avesse contribuito
fattivamente alla formazione della volonta dell’Ente, risulterebbe evidenternente contraddittorio che

i1




il Direttore Generale non fosse stato neppure indagato né lo fosse stato il responsabile dell’Ufficio
legale. Proprio le e-mail aventi ad oggetio il imaneggiamento dei contenuti della delibera del
giugno 2011 davano ia misura dell’estraneita dell’imputata, in mancanza di altre interlocuzioni e la
circostanza che avesse scritto al Presidente del Comitato Etico che il trattamento delle cellule non
sarcbbe stato fatto in cell factory, dimostrava la correttezza del suc comportamento né vi era prova
dell’intensa attivita istruttoria prodromica alla convenzione di cui si parlava nelia sentenza: non
aveva, infatti, avuto contatti preliminari né con i responsabili della Fondazione Stamina né con chi
aveva predisposto ia bozza dell’accordo, non aveva partecipato alla sua stesura, avendo il T
indicato il \ quale responsabile del progetto, aveva ricevuto la bozza di accordo solo via mail,
non era intervenuta suila segretezza del metodo ed il suo ruolo era stato sempre marginale.

Quanto ai rapporti con il , peraltro mai indagato, la corrispondenza intercorsa con la

non aveva nulla a che vedere con la bozza deil’accordo ed appariva estranea alla determinazione
della volonta dell’ente ospedaliero né da essa poteva trarsi dimostrazione delia sua consapevolezza
dell’obbligatorieta della lavorazione in laboratorio GMP e dell’iniziale contrarieté del Tomino.

il Tribunale, in realt3, aveva ritenuto dimostrato 1’elemento psicologico del contestato reato solo

sulla base di un ragionamento presuntivo, non essendovi, invece, prova della conoscenza della
dei contenuti dell’autocertificazione e della sua eventuale non veridicita; né, peraltro, vi era

prova della sua conoscenza dell’interpretazione del decreto Turco Fazio in quanto il nuila osta di
12 aveva indotta & credere che vi fosse una possibile e diversa lettura di tale decreto.

Quanto, infine, alla contestazione di avere dolosamente omesso di bloccare la somministrazione di
un farmaco imperfetio, evidenziava come la non avesse alcuna consapevolezza che si
trattasse di farmace imperfetto, tenuto conto dei controlli effettuati e della circostanza che si trattava
di cure compassionevolii.

Rilevava, poi, come con |’entrata in vigore del decreto Balduzzi, che consentiva la prosecuzione dei
trattamenti, dovesse ritenersi venuta menc I’antigiuridicita della condotta: la nuova norma
concorrendo in senso negativo a determinare il contenuto del precetto penale, avendo privato di
antigiuridicitd i comportamenti successivi alla sua introduzione nell’ordinamento, doveva essere
retroattivamente applicata anche ai fatti commessi prima della sua entrata in vigore.

Con un ulteriore motivo lamentava il trattamento sanzionatorio applicato: la pena base era
eccessivamente elevata, giustificata dalla somministrazione della terapia 2 minori, dato, invece, che
non poteva ritenersi indice di gravita della condotta, atieso che si trattava di somministrazione
decise da scelte strategiche che le erano estranee. Lamentava poi la mancata concessione delle
circostanze attenuanti generiche nella loro massima estensione in ragione della personalita
del’imputato e della temsione che aveva animato la sua condotta e chiedeva, infine, il
riconoscimento dell*attenuante di cui all’art. 114 ¢.p..

Con un ultimo motivo lamentava la liquidazione dei danno in favore delle parti civili, ritcnuto
accertato solo sulla base della sussistenza del reato senza che le parti offese ne avessero offerto
alcuna prova, avendo anzi consapevolmente autorizzato 1 trattamenti; ugualmente prive di
giustificazione appariva anche i1 risarcimento del danno in favore degli enti costituiti.

Con atto di appello interposto nell’interesse degli imputati . , con il
primo motivo la difesa lamentava la loro mancata assoluzione perché il fatto non sussiste o perché
non costituisce reato con conseguente revoca delle statuizioni civili.
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Evidenziava su] punto la contradditrorieta della valutazione compiuta daf Tribunale che, dopo aver
analizzato il ruolo degli imputati nell’introduzione del metodo Stamina presso gli Spedali Riuniti g;
Brescia e nella somministrazione di farmaci imperfetti, Ii aveva assolti dal reato associativo e da
quello di truffa e condannati, invece, per il reato di cui all’art, 443 c.p..

Rilevava, infatti, come il Tribunale ne avesse escluso un ruolo attivg nell’introduzione d; Stamina a
Brescia, in mancanza dj prove circa la conclusione di un accordo criminoso coi coimputati giudicati
Separatamente: |a 1, infatti, aveva ricevute un’unica mail da i1l 15 giugno 201 Iy
che dimostrava Pinesistenza di pregressi rapporti ed i L, pur avendo avuto contatii con

» 11on si era mai adoperato per contribuire all’ingresso di Stamina ( la mail di La

. ¢on 'indicazione che “Brescia ¢ nostra g 360° come dice ¢", non poteva
attribuirsi al J € €16 nonostante sulla base dj INere suggestioni erano stati condannati per il reato
di cui all’art. 443 ¢.p., ridisegnandosi un ruolo che Je emergenze prebatorie avevano invece escluso.
Come evidenziato in alcun; passaggi della sentenza, era stato i| € non il ad avviare §
contatti con I"ospedale di Brescia ed il vero protagonista della trattativa era stato senza che
il 1 avesse fatto da intermediario; non era vero che la deliberazione del 9 giugno 2011 fosse
stata rimaneggiata daj o dalla il aveva dichiarato che il procedimento era
legittimo) e i due imputati erano rimasti praticamente esiranei al carteggio con I’AIFA. Nella mail
mandata il 21/6/11 dalla .al Dr ' dell’Aifa, la prima aveva chiesto chiarimenti sy
come applicare il metodo Stamina all’interno del laboratoric e solo per conoscenza I'aveva mandata
anche alla che, certo consapevole che il suo laboratorio non fosse un GMP, non era poi
Stata messa a conoscenza della risposta del 4

Quanto al modulo d; autocertificazione inviatg dalia _alla il 3 agosto 20} I3
evidenziava come quest’ultima fosse stata rassicurata dalla cirea I"interlocuzione con
PAIFA che, legittimando Papplicabilita della legge Turco-Fazio in laboratori non GMP, aveva
sollevato da responsabilita Ia stessa » certamente, infatti, il nulla osta gj - si
riferiva alla metodica Stamina e I'imputata non aveva operato alcuna mistificazione della realta,
avendo solo corretto il dato non veritiero del format mandato, relativo all’attivita d; laboratorio che
atieneva alla semplice manipolazione delle cellule: era vero, infattl, come attestato neila
dichiarazione, che il laboratorio svoigesse attivita di manipolazione di celjule emopoietiche da pia
di due anni alla data de| 3 1712/2005 e che le preparazioni fossero effettuate non a scopo di lucro e
nel rispetto della qualita farmaceutica approvata dall’lstitute Superiore di Sanita, attestazione
quest’ultima che si riferiva alle procedure per il GLP e d’ajtra parte nulla di piti avrebbe potuto dire
in quel momento la [ su un prodotto dj cuj non sapeva nulla. Correttamente, quindi, in

avesse operato diversamente,

Quanto al - evidenziava come avere inviato I"autocertificazione della al

su richiestz di quest’ultimo non assumesse rilievg sostanziale, trattandosi solo di una lettera
di accompagnamento ed anche per lui la condotta dj agevolazione dell’ingresso di Stamina era stata
esclusa dal Tribunale con riferimento al reato associativo. Avuto, infine, riguardo al ruclo di medico
prescrittore, rilevante nella misura in cui avrebbe fatto sue je considerazioni degli aitri specialisti,
non si comprendeva perché Ja Sua posizione fosse stata trattata diversamente da questi {prescrittori
reali e infusor), avendo somministrato farmaci imperfetti solo in ragione della convenzione
stipulata con Stamina alia quale era da ritenersi €straneo.




Lamentava ancora Verroneita e Pillogicita della motivazione addotta dal Tribunale a supporto
dell’affermazione di responsabilita: avere escluso la rilevanza di alcune condotte nella valutazione
del reato associativo ne avrebbe, infatti, dovuto determinare Iirrilevanza anche per il reato di cui
all’arl. 443 c.p.. Non solo gli imputati non avevano fornito aicun contributo ma non ne avrebbero
svuto motivo non essendo stata ipotizzata alcuna ragione di interesse, soprattutto tenuto conto che
avevano operato in un contesto di presunta liceita sia sotto il profilo delia valutazione sanitaria che
giuridica: non vi era alcuna ragione per la quale avrebbero dovuto, 2 fronte della convenzione
stipulata, sospettare della legittimita della stessa né per essere destinatari di un trattamento diverso
da quello riservato agli altri medici coinvolti, considerato, peraltro, che altri ruoli maggiormente
determinanti erano rimasti fuori dall’indagine. Quanto alla il suo compito era definito
dallz convenzione del 28/9/11 fra la Fondazione Stamina e gli Spedali Civili di Brescia, con la
guale era stata attribuita alla Fondazione Stamina I’esclusiva titolaritd e responsabilita di una serie
di tematiche e metodiche, cosi escludendesi un ruolo aitivo della che non aveva avuto
alcuna possibilita di verificare quantc veniva fatto, dovendo limitarsi a controllare la sterilita e la
sicurezza dei preparati iniettabili, compito questo svolto con cura, tanto che in un comumnicaio
stampa del 23 agosto 2012 del Ministero della Salute si affermava che I’analisi della vitalita deile
cellule aveva dimostrato che erano adeguate a qualsiasi uso terapeutico, assenza di pericolosita,
invece, ignorata dal Tribunale.

Sul punto lamentava l’insussistenza della prova di un pericolo per la pubblica incolumita: il
Tribunsle, pur avendo ritenuto il reato di cui ali’art. 443 ¢.p. di pericolo presunto, aveva evidenziato
che le difformitd del medicinale rispetto a quanto prescritio avessero determinate un pericolo
concreto per i pazienti infusi, cosi operando unma valutazione anche in termini di concreta
offensivita. Premesso che certamente la norma deve essere interpretata in termini di effettiva
pericolosita ed offensivita, il Tobunale aveva fatto discendere la pericolositd in concreto
dall’assenza di qualificazione in termini GMP del {aboratorio, in realta, peré, tutti i contrelli di
sicurezza e sterilita erano stati regolarmente svolti ed erano idonei a garantire la non pericolosita del
prodotto infuso, i consulenti avevano escluso effetti avversi per il basso guantitativo di cellule
infuse ¢ per la bontd degli accorgimenti posti in essere dal laboratoric e la non pericolosita dei
prodotti era stata confermata dal Ministero della Salute.

Con il secondo motivo chiedeva venisse rigettata ia richiesta di risarcimento dei danni avanzata da
1ed anche quali esercenti la potesta genitoriale su .-
3, da -] anche quali eredi di
 dalla Regione Lombardia, dal Ministero della Salute, dall’ AIFA, da Medicina Democratica.

Quanto alle persone fisiche il Tribunale non aveva provato I’esistenza di danni risarcibili ed aveva

Sconosciuto il ristoro solo sulla base di presunzioni: Ia lesione del diritto soggettiva all’integrita

fisica non rappresenta il danno quale conseguenza patita dalla persona offesa ma solo l'evento e

nessun riscontro del ritenuto turbamente psichico era stato fornito, anzi le testimonianze ne avevano

dimostrato 1*insussistenza, essendo stati apprezzaii dei miglioramenti nella qualitd defla vita dei

bambini, tanto da essere stata richiesta la prosecuzione del trattamento ( ancora oggi la famiglia
¢ si fa seguire dal Dr )-

Quanto agli Enti pubblici oggi parti civili, i loro responsabili avevano avuto piena consapevoiezza
della collaborazione degli Spedali Civili di Brescia con Stamina, cosi non potendo ravvisarsi alcuna
lesione alla foro immagine non essendovi stato alcun raggiro in ordine alla qualita del laboratorio
peraitro verificabile dall’ AIFA.

Con il terzo motivo chiedeva la concessione delle circostanze attenuanti generiche nella massima
estensione, la diminuzione della pena, il beneficio della non menzione & la revoca della
14
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pubblicazione della Senienza, in ragione delia minima gravita del reato e della positiva condotta
successiva tenuta dagli Imputati, con conseguente sospensione dellz pena accessoria,

per i quali si procede non prevedesse, nella sua corretta interpretazione la necessita di un laboraterio
GMP ma solo i rispetto, con idonee misure, dej principi di cui al documento dell’I.8.S., né rendesse
necessaria I'autorizzazione dell’ AIFA per avviare la collaborazione con Iz Stamina Foundation,
Quanto al rispetto del provvedimente 1.8.8., dalla consulenza tecnica a firma della Dott.ssz

,» Direttore Tecnico deil’Officina Farmacentica Cell Factory della Fondazione IRCCS
Policlinico San Matteo dj Padova, emergeva come fossero stati regolarmente attuati durante il
pericdo di operativita della Convenzione controlli di sterilita e di sicurezza ben superiari a quanto
normalmente richiesto in un laboratoric GLP, cosi concludendo che gli stessi, programmati ed
eseguiti dalla presso il Laboratoric Celiule Staminali dell’AQ Spedali Civili di Brescia
avevano determinato la non nocivita e non pericolosita del preparaio celiulare. Pertanto, poiché ii
prodotto veniva somministrato all’esito di controlli preventivi, si poteva escludere anche solo
I"eventualita che lo stesso potesse ritenersi pericoloso e, dunque, il pericolo di danno e ia concreta
offensivita della condotta, accertamento che sj impone anche in caso di reati 3 pericolo presunto.
Quanto, poi, all’inefficacia terapeutica del medicinale deve dirsi come fosse stato impossibile
valutarla in concreto: quanto sostenuto dai consulenti della Procura che avevang concluso nel senso
nell’ impossibilita di stabilire un rapporto rischi/benefici della terapia nel suo complesso, non aveva
ienuto in conto che il giudizio sull’inefficacia del metodo non possa ritenersi accettabile se non
parametrato sui singoii casi ¢ sullo specifico laboratorio Oggetio del presente processo.

Stamina),

poiessero completare | trattamenti, per up verso, implicava una legittimazione delle stesse ad
erogare il trattamento Stamina ¢, per aliro verso, riconosceva un diritto dei pazienti a vedersi
somministrare il trattamento in  questione, pretesa  riconducibile al diritto alia salute
costituzionalmente garantito a fronte della quale corrispondeva un dovers dej medici preposti alla
Sua prestazione ad erogarla effettivamente, Dunque, dovendo e strutture pubbliche e gli operatori
delle stesse necessariamente provvedere alla somministrazione del trattamento Stamina in
adempimento di un dovere imposto da una norma giuridica, appare evidente come ci si trovi in
presenza della definizione stessa di scriminante ai sensi dell’art. 51 ¢.p.. Sul punto il Tribunale era
caduto evidentemente neila contraddizione di considerare ij decreto Balduzzi e ja successiva legge
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di conversione quale scriminante ai sensi dell’art. 51 c.p. e, tuttavia, ritenere le somministrazioni
effettuate sotto la loro vigenza prive del requisito dell’antigiuridicita; Ielisione dell’antigiuridicita &
la definizione stessa di causa di giustificazione e la formula assolutoria utilizzata dal Tribunale & del
tutto fuorviante. La legge 23 maggio 2013 n.57 deve pertanto ritenersi a tutti gli effetti una causa di
siustificazione e di conseguenza nom possono che ritenersi scriminati ex art. 51 cp. i
comportamenti posti in essere dagli imputati anche in un momento precedente a tale introduzione
normativa, ai sensi del principio di retroattivita sancito dall’art. 2 ¢.p.p.

Con il secondo motivo lamentava I’insussistenza del danno in capo alle parti civili costituite, in
quanto, non potendo essere oggetto di presunzione, doveva ritenersi in concreto escluso alla luce
delle richieste avanzata agli Spedali di Brescia per I'ottenimento delle infusioni che avevano in
concreto determinato miglioramenti dei piccoli pazienti.

Con motivi nuovi il difensore del responsabile civile censurava ancora il mancato riconescimento
del decreto Balduzzi ¢ della successiva legge di conversazione quale causa di giustificazione, con
conseguente applicazione del principio di retroattivita della legge ai sensi dell’art. 2 c.p.:
evidenziava sul punte come il decreto Baiduzzi fosse entrato in vigore allo scopo di fornire una
disciplina alla situazione emergenziale venutasi a creare in ambito sanitaric a Brescia, pertanto si
era inteso assicurare il completamento della disciplina in materia di medicinali per terapie avanzate
preparate su base non ripetitiva ponendo come unico limite che la procedura fosse avvenuta
esclusivamente in ospedale pubblico, clinica universitaria o Istituto di ricovero e cura a caratiere
scientifico, con conseguente doverosita dei trattamenti in corso.

Con il secondo motivo chiedeva la rinnovazione dell’istrutioria dibattimentale allo scopo di
permettere I’audizione di un consulente tecnico per chiarire se la legge richiamata sopra avesse
conferito il diritto soggettivo ai pazienti di ottenere il trattamente con il metodo Stamina, se si fosse
irattato solo di una facolta o se le due categorie non divergessero sotto il profilo che qui importa.

Con atto di appello interposte dalle parti civili N 1
e © ") propric e quali esercenti la potesta genitoriale sulia ngua minvic 3
¥ B - in proprio e quale esercente la potesta genitoriale
sulla figlia ,{ . - . in proprio e quale successore della foglia _ :

e f  in proprio € quaii eredi di da , chiedevano,

anche tenuto conto che il sequesiro e la confisca erano stati disposti nei confronti di persone
estranee al reato, la revoca della confisca delle cellule staminali in sequestro € la restituzione agli
aventi diritto.

All'udienza del 21 dicembre 2018, accertata la regolare costituzione delle parti, il processe veniva
rinviato.

All’udienza del 12 aprile 2019, presenti gli imputati e ,I1PGele
parti civili formulavano le loro conclusioni indi il processo veniva rinviato per le discussioni dei
difensori degli imputati.

All’udienza del 13 maggio 2019 i difensore degli imputati formulavano le loro conclusioni indi il
processo veniva rinviato per eventuali repliche.

All’udienza odierna dopo che il PG aveva precisato le sue richieste in ordine alla prescrizione, la
Corte decideva come da dispositivo letio e pubblicato in udienza.




MOTIVI DELLA DECISIONE

Richiamati per quanto qui non detto, in ordine alla ricostruzione della vicenda oggetto di trattazicne
i contenuti della sentenza appellata, ritiene la Corte che, in parziale riforma della stessa € nei limiti
di quanto devoluto, gli imputati debbano andare assolti dal reato loro ascritto ¢ per il quale hanno
riportato condanna perché il fatto non sussiste.

Va preliminarmente affrontata la questione relativa alla competenza territoriale eccepita dalle difese
degli imputati | ' Che Ia Corte ritiene infondata.

Gli imputati, nel presente procedimento venivane chiamati a rispondere, in concorso con
. ’

( posizioni queste ultime tutte separate in sede di
udienza preliminare, in ragione delle diverse scelte processuali operate), tra I’altro del reato di cui
all’art. 416 c.p. perché, “a mezzo g idonee strutture radicate e suila base di mirati programmi
attivati sin dall'inizio in Torino, si associavang Stabilmente tra loro allo scopo di commestere una
Serie indeterminata di delitti di cui gi capi Bl), B2), C), D}, F), promuovendo, costituends,
organizzando !'associazione, e partecipando a tale associagzione, nei lempi, con le modalita
esecutive, per gli obiettivi specificati... ", associazione costituita in Torino dal 2006. All’esito del
giudizio di primo grado gli stessi, condannati solo per il reato di cui all’art. 443 C.p., venivano
invece, assolti da tale imputazione per non aver commesso il fatto. Sulla base di tale decisione le
difese riproponevano la questione di incompetenza territoriale dell’AG di Torino gia ritualmente
avanzata, in quanto sarebbe emerso processualmente che le condotte degli imputati fossero da
collocarsi esclusivamente nel territorio di Brescia e solo dal 2011: "accordo era stato, infatti,
sottoscritto nel settembre del 2011 a Bresciz e le condotte alla cuj realizzazione era preordinato il
sodalizio erano state poste in essere nella medesima citt3, circostanze che avrebbero dovuto
determinare il radicamento delja competenza territoriale presso I'AG di Brescia.

La questione deve ritenersi infondata. Come pacificamente affermato daila Suprema Corte in tema
di competenza, il vincolo tra | reati determinato dalla connessione costituisce un criterio originario e

relative ai procedimenti riuniti: ne deriva che la competenza cosi radicatasi resta invariata per il
tutto il corso del processo, per il principio delia “perpetuatio iurisdicionis” anche in caso di
assoluzione dell’imputate dal reato pil grave che aveva determinato I"individuazione della
competenza anche per gli aitri reati. La competenza, unitariamente determinatasi a] momento della
vocatio in judicium con riferimento a tuite le regiudicande, rimane, infatti, indifferente rispeito ad
evenienze procedimentali successive, cosi dovendo ritenersi che essa vada determinata in relazione

alla situazione sussistente al momento deile questioni preliminari ex art. 491 C.p.p..

In buona sestanza, allora, non pud allora che ritenersi che in tema di competenza per territoric le
vicende processuali successive aj limiti temporali di rilevazione dellz Questione, anche con
riferimento ai provvedimenti conclusivi adottati nel merito dal giudice, non incidano suila
competenza gia affermata, la quale, in base ai principi della perpetuatio iurisdictionis, va
determinata con criterio ex ante, sulla scorta degli elementi disponibili al momento della

formulazione dell’imputazione e, di conseguenza, nel caso in esame, comettamente essz ¢ stata
individuata nell’AG di Torino.

Quanto al merito, con ia sentenza impugnata, il Tribunale dopo aver descritto il ruolo singolarmente
svolto dagli imputati nelle vicende che avevano condotto gli Spedali Civili di Brescia allz
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conclusione deil’accorde con Stamina Foundation nonché il contributo dagli  stessi
consapevolmente fornito nella somministrazione di prodotti medicinali ritenuti imperfetti ai sensi
dell’art. 443 c.p., circoscriveva temporalmente la loro responsabilita.

La escludeva per non aver commesso il fatto, con riferimento alle condotte poste in essere fra il
novembre 2007 e la primavera del 2011, in quanto per quel periodo non risultava vi fossero stati
contatti tra gli imputati e gii altri correi e la delimitava temporalmente fino all’ordinanza di
sospensione dell’AIFA del maggio 2012: « il reato di cui all'art. 443 c.p. & da intendersi
commesso fino all ‘ordinanza di sospensione AIFA n.1/2012 { 15 maggio 2012), poste che, dopo tale
data, le infusioni vengono interrotte e quelle effettuate sono disposte o per ordine dell’Autorita
Giudiziaria civile ( nei cui confronti I'ospedale assunse persino la veste di resistente} ovvere in
ottemperanza alla legge Balduzzi". Quanio alle somministrazioni successive alla richiamata
ordinanza, riteneva gli imputati non responsabili in quanto scriminati dall’art. 51 c.p. per quelle
effettuate su ordine del giudice civile, assolvendoli perche il fatto non costituisce reaio e “quanic
clie somministrazioni effettuate sotto la vigenza, dapprima, del DL 24/1 3 e, poi, deila legge 57/13 {
c.d Balduzzi), esse sono da ritenersi facoltizzate da taii disposizioni normative che, guindi, ne
elidono P'antigiuridicita. Ne consegue che rispetio a tali condotre gli imputati vanno assolti perché
il fatto non sussiste ex art. 530 co.i c.p.p.

Premesso, allora, che 'elisione dell’antigiuridicita ritenuta dal Tribunale avrebbe dovuto piu
comettamente condurre alla formula assolutoria del “perché il fatto non costituisce reato”,
coerentemente con quanto statuito con riferimento alle somministrazioni effettuate su ordine del
giudice civile e che la ritenuta insussistenza del fatto presuppene, invece, la mancanza di uno degli
elementi essenziali del nucleo oggettivo del reato, costituiti dalla condotta, dall’evento e dal nesso
di causalitd materiale, ritiene la Corte di dovere prendere le mosse, allo scopo di valutare in via
preliminare la sussistenza del reato anche con riferimento alla frazione temporale per la quale gli
imputati hanno riportato condanna, dal necessario tema dell’offensivita in concreto delle accertale
condotte.

A partire, infatti, da alcune importanti pronunce deila Corte Costituzionale si & attribuito al
principio di offensivitd rango costituzionale operante non solo nei confronti del legislatore ma
anche del giudice, La giurisprudenza costituzionale, infatti, ha avuto modo di specificare che esso
opera su due piani, rispettivamente, della previsione normativa, sotto forma di precetto rivolto al
legislatore di prevedere fattispecie che esprimano in astratto un contenuto lesivo, o comunque la
messa in pericolo, di un bene o interesse oggetio della tutela penale ( “offensivita in astratto”) ¢
dell’applicazione giurisprudenziale ( “offensivita in concreto™), quale criterio interpretativo-
applicativo affidato al giudice, tenuto ad accertare che il fatto di reato abbia effettivamente leso o
messo in pericolo il bene o l'interesse tutelato. Spetta, pertanto, alla Corte Costituzionale, tramite lo
strumento del sindacato di costituzionalitd, procedere alla verifica dell’offensivitd in astratio,
acclarando se la fattispecie delineata dal legislatore esprima un reale contenuto offensivo; esigenza
che, nell'ipotesi del ricorso al modello del reato di pericolo, presuppone che la valutazione
legislativa di pericolosita del fatto incriminato non risulti irrazionale e arbitraria ma risponda all’id
quod plerumque accidit. Ove tale condizione risulti soddisfatta, il compito di uniformare ia figura
criminosa al principio di offensivita nella concretezza applicativa resta affidato al giudice ordinario.
nell’esercizio del propric potere ermeneutico ( “sffensivitd in concreto”). Esso- rimanendo
impegnato ad una lettura “teleclogicamente orientata” degli elementi di fattispecie, tanto pit attenta
quanto pit le formule verbali impiegate dal legislatore appaianc, in sé, ancdine o polisense- dovra
segnaiamente evitare che |'area di operativita dell’incriminazione si espanda a condotte prive di
un’apprezzabile potenzialita lesiva.




Quanto alle fattispecie criminose Strutturate con riferimento ad un evento di pericolo astratto o
presunto, pur non incompatibili in via di principio con il dettato costituzionale, purché non
irrazionali e arbitrarie, anche per esse € sempre devoluto al sindacato del giudice penale
Paccertamento in concreto dell’offensivita specifica della singola condotta. Ossia, anche qualora si
tratii di un reato di pericolo presunto od astratto, & sempre necessario, per la sua configurabilitd, che
sussista I"offensivita specifica della singola condotta in concreto accertata, dal momento che ove
questa sia assolutamente inidonea z porre a repentaglio il bene giuridico tutelato viene meno la
riconducibilita della fattispecie concreta a quella astratta, proprio perché la indispensabile
connotazione di offensivita in generale dj quest’ultima implica di riflesso la necessita che anche in
concreto la offensivita sia ravvisabile almeno in grado minimo, nella singola condotta dell’agente,
in difetto di cid venendo la fattispecie a rifluire nella figura del reato impossibile. L’offensivita,

infatti, deve ritenersi di norma implicita nella configurazione dei reato e nella sua qualificazione di
illecito da parte del legisiatore.

Nel nostro ordinamento, quindi, vige il principio di offensivita, alla cui luce- sia esso ¢ meno di
rango costituzionale- ogni interpretazione di norme penali va condotta. Pertanto, & compito del
giudice, e non obbligo del legislatore, stabilire, valendosi degli strumenti ermeneutici che il sistema
offre e, primo fra tutti, dell’art. 49, comma secondo, C.p. ( cd. reato impossibile), se una concreta
fattispecie sia idonea o meno ad offendere beni giuridici tutelati dalle normative in discussione, al
fine di determinare in concreto Ia soglia del penalmente rilevante, Siccheé, anche nei reati di pericolo
presunto od astratto, la mancanza dell’offensivita in concreto della condotta dell’agente non radica
alcuna questione di costituzionalitd, ma implica soltanto un giudizio di merito devoluto al giudice

ordinario che dovra in tal case ritenere che non si siano integrati gli estremi per la sussistenza del
reato. 4

Posti tali principi va detto che il Tribunale, premesso che il reato di cui all’art. 443 c.p. punisce
chiunque detenga per il commercio O ponga in commercic 0 somministr “medicinali guasti o
imperfetti”, norma di reato posta a tutela della salute pubblica e inquadrabile tra i reati di pericolo
presunto, rilevava come la giurisprudenza di legittimita avesse ritenuto che aj sensi dell’artt. 443

sostanze ritenuti privi di efficacia terapeutica dalla generalitd della comunita scientifica
internazionale, essi rientrerebbero nella categoria dei medicinali imperfetti.

Riteneva, quindi, riconducibili alla neozione di medicinale imperfetto tutti { medicinali non preparati
secondo i precetti della tecnica farmaceutica oppure privi di efficacia terapeutica, rilevandg come
nel caso in esame entrambe le condizioni fossero integrate: “,..softo il primo profilo, il farmaco
prodotio nel laboratorio “celiule siaminali” degii Spedali Civili di Brescig &, senza dubbio, da
considerarsi medicinale imperfetto, innanzitutio perché prodotto nel mancato rispetio delle
lecniche farmaceutiche e, in particolare, delle regole fissate dall'Istiuto Superiore di Sanita (
sopra richiamate), che impongono che la sua produzione avvenga in conformita con i principi della
lecnica farmaceutica, ossia in regime di GMP, Si tratta, peraltro, di una forma di imperfezione che
regge anche al vaglio dei principio di necessaria offensivita della jattispecie incriminatrice; invero,
la legge pretende il rispetto dei requisiti delle GMP per la produzione dei farmaci in oggetto, per
garantirne quella assoluta sterilita in assenza della quale la salute del paziente rischia
concretamente di essere messa in pericolo. Non v'é chi non veda, infatti, che le difformita dei
medicinale rispelto a quanto richiesto daile leges artis abbiano rappresenigio un pericolo concreso
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per i pazienti infusi...risulta evidente come la preparazione dei prodotti “medicinali” nell ‘ambito
della vollaborazione con la Stamina Foundation onlus, diversamente dalla preparazione di cellule
staminali emopoietiche per il trapianto richieda I'osservanza di una serie di requisiti piit stringenti-
quelli per la produzione di medicinali- che in sostanza non erano seguiti dal Laboratorio “cellule
Stuminali” deil’ospedale bresciano. Sono il secondo profilo, ovvero quello dell'inefficacia
terapeutica del medicinale, lapidari ( e non necessitanti di ulteriori commenti) i giudizi espressi dai
due comitati Scientifici istituiti dal Ministero della Salute...”.

1a Corte ritiene, invece, alla luce della necessaria verifica dell’offensivita in concreto delle condotie
delittuose per le quali si procede, che tali conclusioni non possano dirsi condivisibili.

11 giudizio da compiersi, infatti, non pud prescindere dalle novita introdotte dal decreto Balduzzi del
25 marzo 2013 e dalla successiva legge di conversione i cui lavori preparatori davano pienamente
conto del peculiare contesto che ne aveva reso necessaria I’emanazione. Nella relazione tecnica che
la accompagnava, infatti, si dava atto che, 2 seguito dell’ordinanza emessa dall’AIFA il 15 maggio
2012, con la quale si vietava I’effettuazione di prelievi, trasporii, manipolazione, colture, stoccaggl
e somministrazioni di cellule umane presso I'Azienda ospedaliera Spedali civili di Brescia, in
collaborazione con la Stamina Foundation Onlus, * alcuni pazienti 0 genitori di pazienti minori
affetti da gravissime patologie neurodegenerative adivano il giudice del lavoro perché ordinassero
I'impiego su di loro della terapia celiulare secondo il cosiddetto protocolio Staming. Nella
maggioranza dei casi, i giudici ordinavano all ‘Azienda ospedaliera Spedaili Civili di Brescia di
avviare o riprendere la terapia, con cellule preparaie presso il laboratorio dell ‘ospedale secondo il
metodo Staming. In un numere ridotio di casi i giudici hanne invece ordinato all'Azienda di
Brescia di trattare il paziente con medicinali a base di cellule staminali prodotti con il melodo
Stamina e da personale Stamina, in una <cell factory> autorizzata alla produzione di medicinali ,
da individuare a cura degli stessi Spedali di Brescia. A quanio CONSIG, in relazione a questa
seconda tipologia di provvedimenti giudiziari, pur essendo state inlraprese iniziative, da parle
dell'Azienda di Brescia, nei riguardi di <cell factories> site nel territorio lombardo (al fine di
ridurre il piit possibile, per esigenze tecniche, I'intervallo temporale fra la produzione del
medicinale cellulare e la sua inoculazione a Brescig), non si sono finora determinate tutie le
condizioni per assicurare ['esecuzione delle ordinanze. In questi casi, pertanto, ie richieste dei
pazienti o dei loro genitori sono rimaste insoddisfatte, nonostante I 'esito loro favorevole dei ricorsi
presentati davanti all ‘autorita giudiziaria. Cio ha determinato uno stato di grave angoscia negli
interessati, che sperano di ottenere dalla terapia con cellule Stamina quei benefici in termini di
salute che. per le gravissime malattie di cui si discute, non possono essere offerti dall impiego di
medicinali git autorizzati 0 almeno sperimentati i

E si spiegava, pertanto che la legge si fosse resa necessaria per dare una coerente risposta sanitaria
alla situazione di fatto che si era determinata nell’nitimo periodo ¢ che. * al fine di fronteggiare
tale difficile situazione é stato predisposto l'articolo 2 che intende : a) assicurare il completamenio
della disciplina contenuta nell ‘articolo 3, comma 1, lettera f-bis), del decreto legisiative 24 aprile
2006, 1n.219, in materia di medicinali per terapie avanzaie preparati su base non ripetitiva; B) in
considerazione della natura e della delicatezza dei farmaci tratiati, prevedere che la utilizzazione
dei medicinali in guestione avvenga esclusivamente in un ospedale pubblico, clinica universitaria o
Istituto di ricovero e cura a carattere scientifico; ¢) istituire una precisa procedura di valutazione
degli esiti dell'impiego dei medicinali in questione, da affidare a competenti istituzioni tecniche
sanitarie. Inoitre, sulla base di un principio etico, largamente seguifo in sanita, secondo cul un
srattamento sanitario awiato che non abbia provecato gravi effetti collaterali non deve essere
interrotto. si autorizzano le strutture pubbliche, in cui sono stati awiati trattamenti su singoli

pazienti con medicinali per terapie avanzaie a base di cellule staminali mesenchimali preparali
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anche presso laboratori non conformi ai principi delle norme europee di buona fabbricazione dej
medicinali e in difformi daile disposizioni del decreto ministeriale 5 dicembre 2006, a completare
i trattamenti medesimi ",

Non appare, pertanto, in discussione innanzi tutto che il decreto di legge ¢ la successiva legge di
conversione si fossero resi necessari allo scopo di regolamentare impiego di medicinali realizzat;
con metodica Stamina per terapie avanzate preparati su base non ripetitiva e la loro sottoposizione a
sperimentazione clinica e ’art, 2 fosse proprio volte a consentire alle strutture pubbliche in cui
erano stati avviati, anteriormente alla data di entrata in vigore del decreto legge Balduzzi,
trattamenti su singoli pazienti con tali medicinali, il completamento degli stessi nell’ottica, da un
lato, di recepire le indicazioni minime e inderogabili provenienti dal mondo scientifico e dall’aliro,
le legittime aspettative delle famiglie dei pazienti che avevano sperimentate o che avrebbero voiuto
sperimentare il metodo Stamina.

Veniva, pertanto, in ragione dell’'urgenza di disciplinare il settore, ayviata una sperimentazione in
deroga ai protocolli consolidati cui, come si ricava dai lavori- preparatori, veniva posto un unico
limite inderogabile a tutela della sicurezza del paziente ovvero che i medicinali a base di cellule
staminali non avrebbero potuto essere preparati in strutture estemporanee o senza ; criteri di
accreditamento necessari per garantire Ia certezza della preparazione, prevedendo, invece, che solo
“le strutture pubbliche in cui sone Stati avviati, anteriormente alia doia di entrata in vigore del
presenie decreto, irattamenti su singoli pazienti con medicinaii per lerapie gvanzata a base di
cellule staminali mesenchimali, lavorati in laboratori di strutture pubbliche e secondo procedure

medesimi sotto la responsabilitg del medico prescritiore, nell ‘ambito delle risorse finanzigrie

In buona sostanza allora, obiettivo dal legislatore con il testo di legge poi licenziato era quello di
consentire la continuita delle cure in corso ed avviare una possibile sperimentazione clinica
Istituto Superiore di Sanita che, pur non rispondendeo a tutti § criteri standard di una
sperimentazione, fosse, tuttavia, nell’intento del legislatore, rigorosa nella preparazione dej
medicinali usati, allo scopo di garantire Iz sicurezza del paziente e di assicurare quello che veniva
definitivo il fondamentale diritto alla prosecuzione delle cure ( significativo il richiamo nella
relazione tecnica che accompagnava la norma a quanto statuito dalla Cassazione : “...il diritto alia
salute ha nel nostro ordinamento una dimensione sicuramente piit ampia di quanto non possa
derivare dal mero diritto alla cura o all'assistenza, intesa nel senso tradizionale di accorgimenti
ferapeutici idonei a debellare la malattia od ad arrestarne |'evoluzione, Al contrario, il necessario
riferimento alla tutela della dignita umana, consente di ritenere che le condizioni di saiute oggetio
della previsione costituzionale coincidano non solo con | approntamento di mezzi destinati afla
guarigione del soggette colpito ma anche con quant ‘altro possa farsi per ailievare il pregiudizio
non solo fisico ma se si vuole, esistenziale dell'assistito, quantomero in ragione di tutto ci¢ che

Ed allora se, come ragionevolmente deve ritenersi, il richiamato art, 2 della legge di conversione del
Decreto Balduzzi, mirava evidentemente ad evitare un’applicazione indiscriminata e generalizzata
del trattamento in qualsiasi laboratorio, ritenuto non idoneo e qualificato per la lavorazione delle
cellule staminali, come in realtd era avvenuio €, dunque, intendeva limitare I possibiliia di
prosecuzione del trattamento Stamina proprio agli Spedali Civili di Brescia, come i lavor
preparatori facevano chiaramente intendere € se, sotto altro profilo, la preparazione delle ceilule
staminali utilizzate per Ja somministrazione con metodica Stamina effettuata presso il laberatorio
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degli Spedali Civili di Brescia era ritenuta compatibile con i principi costituzionali riferiti alla tutela
della dignita umana, della salute e della sicurezza dei cittadini, deve ritenersi che le accertate
condotte, pur astrattamente riconducibili al contestato reato di cui all’art. 443 c.p., fossero in
coneresto prive della necessaria offensivitd { obiettivo dichiarato del legislatore attraverso la
modifica del decreto legge era proprio quello di consentire la prosecuzione del percorso iniziato con
Stamina Foundation solo se realizzato in totale sicurezza come il laboratoric della struttura pubblica
degli Spedali Civili di Brescia sembrava garantire).

Ritiene, pertanto, 1a Corte, operato il necessario accertamento di una pur minima offensivita della
condotta, doveroso anche nei reati di pericolo presunto ovvero la verifica che sussista in concreto
I'idoneita della stessa a ledere il bene giuridico tutelato dalla norma e, dunque, nel caso in esame, la
salute pubblica, che, pur tenuto conto dell’estrema complessita e drammaticitd della vicenda in
questione, I’intervento del legislatore del 2013, nel consentire la prosecuzicne dei trattamenti gia
avviati, nella somministrazione dei quali si sarebbe concretizzato il reato per il quale si procede,
abbia in conecreto escluso la sua pericolosita anche per il passato, pur tenuto conto del profilo della
ritenuta inefficacia terapentica richiamato dalla Corte di Cassazione nella sentenza del 21 aprile
2015 n. 24242,

Tale decisione, infaiti, adottata sui ricarsi avanzati da alcune delle odierne parti civili avverso il
provvedimento del Tribunale del Riesame di Torino, che aveva confermato il decreto di sequestro
preventive di materiali ¢ prodotti depositati presso il laboratorio cellule staminali dell’Azienda
Ospedaliera di Brescia e, dunque, esclusivamente volta alla verifica della sussistenza del fumus
commissi delicti del contestato reato ed al sindacato sull’eventuale illogicitd manifesta della
motivazione del provvedimento oggetto di ricorso, nell’ancorare la nozione di imperfezione alla
difformita dalle prescrizioni scientifiche e dai principi della scienza medica e farmacologica ed alla
mancanza delle condizioni per evitare ogni pericolo dell'uso del farmaco o per renderlo inidoneo
allo scopo, evidenziava come, dal provvedimento oggetto di ricorso, emergesse la mancanza di
validita scientifica del metodo Stamina e I’assenza di reali benefici clinici dall’esecuzione del
trattamente.

Tali considerazioni, alla luce dell’indagine pit: rigorosa che compete a questo giudice, non possono
che ritenersi superate dal richiamato intervento legislativo del 2013 - dal quale il giudice non put
prescindere nel suo compito di uniformare la figura criminosa al principio di offensivita nella
concretezza applicativa- che, nel doveroso intento di garantire il rispetto dei principi costituzionali
della tutela della dignita umana, della salute e della sicurezza dei cittadini, consentiva la
prosecuzione del trattamento gid avviate presso la struttura pubblica in esame, attraverso la
somministrazione di quegli stessi farmaci, realizzati con la medesima metodica, che, pur
astrattamente riconducibili alla categoria del farmaco imperfetto, venivano concretamente ritenuti
inidonei 2 mettere in pericolo la salute pubblica.

Gli imputati vanno, pertanto, assolti dal reato loro ascritto perché il fatto non sussiste; la pronuncia
assolutoria piena prevale sulla declaratoria di estinzione del reato per intervenuta prescrizione per il
periodo dalla primavera del 2011 al 22 dicembre 2011.

Provvedendo, infine, sul’appellc delle parti civili ritiene la Corte, anche alla luce delle
considerazioni espresse in precedenza che il materiale biologico in sequestro, apparienente peraltro
2 soggetti terzi, possa essere dissequestrato e custodito presso il laberatorio Novicelli degli Spedali
civili di Brescia per gli eventuali usi consentiti dalla legge.

Si indica il termine di giorni novanta per il deposito della motivazione della sentenza in ragione del
carice di lavoro e della complessita delle questioni trattate.
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2.Q.M,
Visti gli artt, 593 ¢ segg.ti, 605 c.p.p.,

in parziale riforma deila Sentenza appeliata, limitatamente a quanto devoluto, assolve tuti gli
imputati dal reato loro ascritto perché il fatto non sussiste.

In accoglimento degli appelli presentati dalle parti civili costituite

Dispone il dissequestro & [z restituzione del materiale biclogico in sequestro ai laboratorio
NGVICELLI presso Spedali Civili di Brescia.

Conferma nel resto.
Visto art. 544 co. 3 c.p.p.
Indica in giomi novanta il termine per il deposito della motivazione.

Torino, 21 giugno 2019

Il consigliere est. 11 Presidente

ia Pan Alessandr Tola
Pioar :

DEPOSITATO 1N CANCELL £y
83
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