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ha pronunciato la seguente

SENTENZA

CONTRO

1. DERELLI Ermuanna, nata a Dello (BS), I'8 febbraio 1956; domiciliata ex art. 16l cp.p.
presso il difensore di fiducia Avv, Massimo BONVICINI del foro di Brescia; @ §ieceil
difesa di fiducia dagli Avv.ti Massimo BONVICINI del foro di Brescia e Luigi
CHIAPPERO del fore di Torino: %@@%é i Efrs %f“zgzgm @aalhe Ty Aoy dous
CSLARTVEL RS

2. PORTA Fulvio, nato a Sondrio, il 10 gennaio 1959; domiciliato ex art, 161 c.p.p.
presso il difensore di fiducia Avv. Giovanni LAGEARD del fors di Torino; pAsEine
difeso di fiducia dagli Avv.ti Giovanni LAGEARD e Marta LAGEARD del foro di

Toring; %;\Ag,?gg;&

o



Iy
domiciliata ex art. 161 cpp.
ANFORA del forodi T :
difesa di fidusia dall’ Avv. Gilovannandrea ANFORA del Foro di Toring ;%fwi“ﬁg_gw
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4, LANFRANCHI Arnalda, nata a Sanremo {ipvdy, i 9 marzo 1960; domiciliata ex art.
161 cp.p. presso i} difersore di fiducia Avv. Giovanni LAGEARD del fore di
Torino,  #AFELEE

difesa di Aducia dagh Avv.ii Glovanni LAGEARD e Deborah D
i Toring %é&&m‘%%

ot

) LORENZO del

{

IN PRIMO GRADO IMPUTATI

I} DERELLI ERMANNA, PORTA FULVIO, TERRAROLI CARMEN, LANFRANCHE
ARNALDA (unitamente a VANNONI DAVIDE ANDOLINA MARINO, MERIZZI
CIANERANCO, MOLING ERICA, SCARZELLA LEONARDO GI LISEPPE MARIA, LA ROSA
MARCELLC, FERRO ROBERTO, LOSANA ANDREA, giudicali separatamente}

A) art. 416, commi 1, 2, 3, c.p., perché, in un vasto arco di temapo pluriennale protrattosi
dal novembre 2006 e ancora oggl plenamente in ¢orso, 2 mezio di idonee strutiure
eadicate o sulla base di mirati programuni attivatl sin dallinizio inm Torino, si
associavano stabilmente fra loro allo scopo di commetiers una serie indeterminata i
delitti di cui ai capi BY), B2, O, D) B promucvende, cestituendo, organizzando
Yassociazione, e partecipando a tale associazione, nei tempi, con le modalith esecutive,
per gli obiettivi sotto specificati, in quanto:

COSTITUZIONE E ORGANIZZAZIONE
DELL ASSOCIAZIONE

1y COSTITUENDO apposite societsd efo associazioni, balune con seds in ftalia, alfxe
alVastero, e, in particolare:

ia “Medestea Stemcells s.x.l.” (con sede in Torino via Cernaia 31, costituita il 13/4/2012),
iz “Biogenesis Research s.a.” di Lugano in Svizzera {costituita nel 2001, ma diventata
operativa nel 2011) e la “Biggenesis Tech s.a” di Lugano in Svizzera {costituita nel
2012}, con la finalith di diffondere in vari paesi del mondo la terapia “Stamina”
sitraverso accordi di Joint Venture con cosiddette “Coll Factories” e di ricavare
importanti introiti generati dall'attivita delle “Cell Factories”, e cid anche grazie a fattori
strettamente connessi ed ssplicitamente dichiarati quali:

- scatenamento di un’attivitd mediatica 4i forte impatto;

- superamente del blocco alle terapie imposto dall ATFA il 15 maggio 2012 attraverso
ordinanze dei giudici civili;

. utilizzo del c.d. “metodo Stamina” nell’ambito di struttura sanitaria pubblica come
I szienda Ospedaliera “Spadali Riunitidi Brescia™; e




- presentazione ail’esters della c.d. “terapia Stamina” sotto una veste di piena legalifa;
nonché Iz RE-GENE SR costituita il 24312008, ASSOCIAZIONE PER LA
MEDICINA  RIGENERATIVA  ONLUS  costituita il 232007, la STAMINA
FOUNDATION ONLUS costituita il 133.2009 poi cancellata in data 3/2/2014
dail’Anagrafe Onias con provvedimente emesso della Direzione Regionale del
Piemonte dell’Agenzia delle Enirate per mancanza dei presoritii requisit, tulte operanti
in Torino-via Giolitti 41 [sede altresi della sl COGNITION, costituita 1§ 22.3.2006,
centro di formazione e ricerca nel campo della psicologia, call center, studi di mercato e
sondaggi di opinione, telemarketing]; UVISTITUTO DI MEDICINA DEL BENESSERE
(LMLB] sl con sede nells Repubblica di San Marino, Localitd Faldlano, via Lorenzo
Tabellione 1, costituita U8 marze 2004; la S.R.L. RE WIND BIOTECH, corrente nella
Repubblica di San Marino, Borgo Maggiore, via XXV Luglio 187, vostituita il 5
maggio 2008,

2 AVVALENDOSE

nonostante la consapevolezza delloc svolgimento di indagini da parte della Polizia
Giudiziaria, addirittura anche successivamente all’emissione dellavviso di chinswra
delle indagini preliminart datate 7 dicembre 2011, e sino all’Accorde di collaborazione
tra la Stamina Foundation e UAzienda Ospedalisra “Spedall Civill di Brascia” del 28
settembrae 2011 con il proposito di occultare le proprie attivithd e di sfuggire cosi ai
controili istituzionali

di piv aziende sfo enti @i operant sul territorio nazipnale messi a disposizione da
collaboranti operatori sanitari pubblici e/o privati, segnatamente 'Irees Burlo Garofolo
di Trieste, 'Ospedale Generale D Zona Moriggia-Pelascind 4i Gravedona, e, infine,
I'Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”,

nonché di alxi centrd quall i Centro Medico MOD di Torine, il Poliambulatorio Lisa di
Carmagnola, il centro estetico Istituto di Medicina del Benessere Exclusive Me Imb sito
nella Repubblica di San Marino,

oltre ad alcuni laborateri palesemente inidonel dal punto di vista strutturale, tra cui lo
scantinatoe sito in Torino, via Giolitd 41, e guells denominato “Re Wind Biotech” sito
nella Repubblica di San Maring.

3 OPERANDO:

3.1 in assenza del prescrith requisiti e delle autorizzazioni necessarie per
Yimplego di terapie avanzate al di fuori della sperimentazione clinica e, gquindi, delle
necessarie garanzie di efficacia, sicurezza e qualitd del prodotio somministrate in
violazione del D.M. 5 dicembre 2006, in quanto le predeite terapie con cellule staminali
risultano:

- nown auforizzate dall’AIFA

- non segnalate, né iscritte nella apposita Banca Dati presso Ulstituio Superiore di Sanita
~ condotte in mancanza dei requisiti di qualifa farmaceutica e senza rispettare le
prescritte Buone Pratiche per la Produzione (GMP)

- difformi da quanto previsto nelle vigenti Buone Pratiche Cliniche (GCP), incluse le
procedure di monitoraggio dei pazienti e la farmacovigilanza;

3.2} senza rispettare le norme di gualitd e sicurezza 2 tutela dei donatori e dei

riceventd in quanto:
‘\%‘E

- non garantivane la tracciabilita donatore-ricevente;



- nion assumevane le necessarie precauziond per impedire il riconoscimento dei donatori
e dei riceventi a tutela della privacy e confidenzialith dei dati personali;

- non eseguivano i prescrifti controlli e accertament] preliminari alla donazione;

- effettuavano i prelievi in ambienti inidonei e non autorizzati con rischio di irdezioni,
emorragie, altri eventi non controllabili se non in wn ambiente clinico adeguato;

3.3} nonostante il parere negative formulato dall’'Ordine Provinciale dei Medic
Chirurghi e degli Odonioiatrd di Toring in data 27 marze 2008;

3.4} in contrasto con la nota del Direttore Generale dell’AIFA datata 5 aprile 2011
amessa in risposta alla richiesta avanzata dall'IRCCS BURLO GAROFOLO di Trieste
con cul 8 imponeva U"obbligo di rispettare le condizioni indicate nel D.M. § dicembre
2006, all’art. 1, comma 4%

3.5 in difformits dal¥ordinanza n, 1/2012 emessa dall’ ATFA in data 15 maggio
2012 che a tutela della salute pubblica vietd “con decorrenza immediata di effetfuare:
prelievi, trasporti, manipolazioni, colture, stoccaggi e somminisirazioni di cellule
umane presso U'Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia in collaborazione con la
Stamina Foundation ONLUS, ai sensi e per gli effetti dell’art, 142 del Dn.Lgs. 219 del 2006
2 s.m.i”, e cid, in particolare, in gquanto il trattamento terapeutico im oggetio non
soddisfa i requisiti del Decreto 5 dicembre 2006 {art. 1, commi 2, 3, &, 81%

3.6 in viclazione dellordinanza del TAR Lombardia {Sezions di Bresciaj del 5
settembre 2012 che respingeva il ricorso presentato dall’Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili dj Brescia”, avenie ad oggetto Pannullamento della predetta ordinanza dell’ AlFA
del 15 maggio 2012;

3.7} in _spregio dell’atto di “diffida alla prosecuzione dai trattamentd con cellule
staminali mesenchimali per terapie avanzate non prodotie da cell-factory autorizzate”
emesso in data 29 novembre 2012 dallAIFA, che imponeva all’Azienda Ospedaliera
“Spedali Civili di Brescia” di astenersi dallo svolgimento nei propri laboratort di
qualsiasi attivita di produzione di medicinali per terapie avanzate con cellule staminali

LA

| [3ML 5 dicembrs 2006, art, 1, comma & “mancanza di valida alternativa terapeutica”, " casi di urgenza
ed emergenza che pongono U paziente in pericolo di vita o di grave danno per la salute, nonché i cast di
grave patologia a rapida progressione”, “sotto la responsabilith del medico prescrittore”, “per guanio
concerns la qualith del medicinale, sotto la responsabilita def direttore del laboratorio di produzicne di il
medicinali”, “siano disponibili dati scientifici, che ne glustifichino uso, pubblicati su acereditate riviste
internazionali?”, “sia statp acguisito il consenso informato del pazienie”, "sia stato acquisito U parere
favarevole del Comitato Edco di cui alart. 6 det DL n, 211/2003 con specifica pronuncia sul rapporto a3
benefici ipotizzabili ed i rischi prevedibili del wattamento proposte, nelle particolar condiziond del
pazienta”, “siano utilizzati nen a find di lucro, prodotid preparat in laboratori in possesso dei requisid di cul
allart. 2 anche nei casi di preparazioni standard e comungue nel rispetio del requisiti di qualiid
farmaceutica approvat dali’Autorith competente, qualora il medicinale sia stato precedentemente utilizzato
per sperimentazioni cliniche in Italia”, “se il medicinale non 2 stato sperimentato in Iialia, dovrd essere
assicurato il rispetto dei requisiti di qualith farmaceutica approvatl dali’l58, secondo modalita da stabilirsi
con provvedimente del Fresidente del medesimo istituto”.

2 .8, 5 dicembre 2006 “art. 1, comma 2: il frattamento terapeutico non rientrs in alcuno def casi previst
al comma 3 e al comma 4 delio stesso articolo; art. 1, comuma 4: non & dimostrata la mancanza di wna valida
alternativa terapeutica per tutti i casi trattati e manca la dichiarazione del medico prescrittore relativa ai
punt richiesd nel comma; art. 1, comma 4, lettera a): non sono disponibili dati scientifici del trattamento
proposto pubblicati su accreditate riviste internazionali che ne glustifiching Puso; art. 1, comma 4, lettera ¢
non risultano essere disponibili specifici pronunciamenti del Comitato Etico sui rapporte favorevole fra i
benefici ipotizzabili e i rischi prevedibili del rattamento proposto, nelle particolar! condizioni del paziente;
ATt 1 Comiman 6 noR sond shal Comunicati Al Tstiuto superiors di sanitd 1 daki previst dal decreto ¥ marzo
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mesenchimali, & intimava alla medesima, in esecuzione dei provvedimenti cautelari dei
Tribunali civili, di atHvare Viter procedurale previsto dal DM, 5 dicembre 20086,
utilizzando esclusivamente cellule staminali prodotte da cell-factory autorizzate ai sensi
della normativa vigente sullutilizzo & terapie avanzate,

4) ESIGENDO efo ACCETTANDO che la cd “terapia Stamina” rimanesse una

TERAPIA SEGRETA, e a questo SCOPUS

41y impedendo, o acconsentendo che fosse impedita la diffusione di informazioni
circa la natura e Pabtivity dei brattament] effettuati in qualsiasi struttura anche
pubblica e in qualsiasi sede istituzionale®, pretestuosamente vantando breveiti
mai_ottenuti, o proclamando accord! di riservatezza a tutela del pabtrimonio di
conescenze della Stamina Poundation, o atzibuendo al personale della Stamina il
possesso di fecniche di estrazione e produzione comportanti cirea un anno di
formazione, o facendo leva su asserife caratteristiche specifiche del proprio
sistema produttive affinate in annd ai lavore:

42} viclando Vart. 28 del Codice Deontologico  della Federazione Mazionale
delOrdine dei Medici e degli Odontoiatr in forza del quale “sono vietate
Vadozione e la diffusione di terapic segrete, scientificaments infondate o non
supportate da adeguata sperimentazions e documentazione clinico-scientifica,
oppure atie a suscitare illusorie speranze”;

4.3}  inducende i laboratori coinvols a preparare, i comitat etici ad approvare, i medici
4 praticare al pazienti, una ‘terapia segvets’, & con cid vinnegando le basi della
scienza medica e { diriti dei pazienti ad essere sottopost a trattamenti di cui sia
almeno valutabile il rapporto rischio-beneficio;

44} non zispettando le Buone Pratiche Cliniche {GCT) prescritte per gli usi di
sostanze farmaceutiche sperimentali o compasgionevoli, che impongono di
fornire agli sperimentatori e ai Comitati Beied tutte le informazioni disponibili sul
prodotto utilizzato;

4.3}  operando in assenza d4i qualsivoglia pubblicazione scientifica atta ad identificare
le caratteristiche del c.d. metodo Stamina e a rendere quel metodo consolidato o
riproducibife:

4.6} somministrande e/o facendo somministrare ai pazienti preparah senza
tonoseerne natura, implicazioni, peotenzialitd, vischi e senza egeguire o far
eseguire 1 tests necessari prima dell'impiege del prodotto sull’'uomo, cosi
indebitamente trasformato in cavia%

4.7}  omettendo di fornire ai pazient un'adeguata informazione cirea la terapia da
somministrare, la natura dei trattamenti cui sarebberc stati assoggettati ed i
possibili rischi ad essi connessi.

* i compresi VIRCCS BURLO CAROFOLD di Trieste, 'Ospedale Generale D Zona Moriggia-Pelascing di
Gravedona, ['Ospedale San Gerardo di Monza, I' Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, cost come
la Direzione Ganerale deils ricerca sanifaria e biomedica del Ministero delis Salute, nella persona del
Uirettore Generale Massimo Casciello, euif aon venne consegnato il pur richiesto protocolls del c.d. metods
Stamina, il Consiglio Superiore di Sanitd, 7lsHiute Superiore di Sani®, il Comitato Scientifice per la
Sperimentazione di cui alart. 1 def DM, 18 giugne 2013, nominato con D.M. del 23 glugno 23

P V. il parere espresso in data 11 settembre 2013 dal Comitato Scientifico della Sperimentazione di cui
all'art. 1 del DM, 18 glugne 2013, nominato con DM, del 28 giugno 2013
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5) SFRUTTANDO autocertificaziond di pubblel funzionari non conformi al vero o
£ 8
fallaci®.

PROMOZIONE ESALVAGUARDIA
DEL “METODO STAMINAT

&}

6.1} PRESENTANDO, in una mail del 21 giugno 2011 al Responsabile deil’Ufficio
Sperimentazione Clinica dell’Aifa Dottor Carlo TOMING, la terapia con cellule
staminali come il differente trattamento denominato “allo o aulo trapianto di cellule
ematopoictiche”, al fine di effettuare ia somministrazione della predeita terapia
allinterno di una struttura pubblica e in ispecie detl’ Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Brescia” senza sottostare agli obblighi imposti nell’uso delle terapie con cellule
staminali;

6.2} segn a?&a{%ﬁg pertante, nella predetta mail del 21 giugno 2011 che “ii trattamento
delle cellule non sard fatte in “Cell factory’, ma presso il Laboratorio cellule staminali
deil'Azienda Spedali Civili di Brescia, che tratia cellule per trapianti di midollo da sempre

e che 2 in possesso di tutte le caraiteristiche richieste dal decreto DL § dicembre 20067%

5 | ‘autocertificazione del Direttore Generale dell Azlenda Ospedaliera “Spedali Civill i Brescia” datata 5
agosto 2011 in ollemperanza allfart. 1, comma 1, lettera f), del DM, 5 dicembra 2606 (“utilizzazions di
madicinali per terapia genica e per terapia cellulare somatica al di fueri di sperimentazione clinica ¢ norme
wransitorie per la produzione di tall medicinall") - predisposta da Fulvio Porta § 3 agosio 2011 e da costud
inviata al Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliera "Spedall Civili di Brescia” con nota attestante “per
guanto di competenza, che le dichiarazioni I2 riportate corrispondons allo stato dei fattl & sone veritiers’-
5 pisultata mendace in ordine al possesso dei requisiti di gualith farmaceutica, & dove dichiara “le
preparazioni sono effetfuate non a scopo i lucro 2 nel rispetto dai requisit di qualita farmaceutica approvall
dallistitute Superiore di Sanith ¢ disponibili sul sito {nternet delllstituto Superiore di Sanifd”, e “il suddetto
taboratoric ‘Laboratorie Cellule Staminali’ opera sotto la resporsabilith e la direzione della Dr.ssa Arnaida
Lanfranchi”, con allegata "autocertificazione da parte del diretiore attestante ja data di inizio delle atdvita di
produzione in qualith di responsabile”;

f ‘autocertificazione del 3 agosto 2011 del Direttore del Laboratorio Dr.ssa Arnalda Lanfranchi allegata alia
predetia autocertificazione del 5 agosto 2011 {ed essa pure asmessa da Fulvio Porta con la medesima nota
del 3 agosto 2011 inviata al Direltore Generale dell Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” 2
sttestante “la data di inizio delie attivil di produzione in qualith di responsabile”}, & risultata fallace, 12
dove il Dirattore del Laboratoric “dichiara di coordinare in quaiitd di Responsabile le atfivigd i
manipolazione di cellule staminali presso it Laboratorio cellule staminali, Azienda Ospedaliera Spedali Civili
di Brescia, dal novembre 2001", pur nella consapevolezza del fatio che "il Laboratorio cellule staminali
deil ADSC di Brescia risulta legittimamente autorizzaic e accreditato per Vattivith di manipolazione cetlulare
destinata ai fraplant” e che “if laboratorio dispone di un ambiente dedicato e con caratieristiche adeguate
alie Direttive Europee per la manipolazione e la preparazione delle cellule staminali per la realizzazione del
frapianto e per il congelamento delle cellule midollari e periferiche nel frapianto autologo e allogenico”
(secondo quanto dichiarato in selazioni prodotte davanti al Tar della 1ombardia Sezione di Brescia), con la
conseguenza che 'anzianith nelia direzione del Laboratorio non vale in realtd ad altestare il possesso dei
requisiti di competenza necessaria per la manipolazione di cellule staminal;

s Mail inviata il 21 giugne 2011 da Terraroli Carmen al Responsabile deil’Ufficio Ricerca € Sperimeniazions
Chinica deil Aifa Dott. Carlo Tomino con richiesta di “chiarimenti per if compertamento da adottare per
richiesie fatte in base al DM 3 dicembre 2006 ‘utilizzazione di medicinali per terapia genica e per lerapia
cellulare somatica al di fuori di sperimentazioni cliniche e norme transitorie per la produzione di dett
_medicinali’ con ferapia cellulare somatica proposte dalla nostra U0 Oncnematologia Pediatrica per malatte
particolart (ad esempio Atrofia Muscolare Spinale.... # techiche 41 om0 o auts Hapianto con i Supporto
Gella Siamina Foundation Onlus”, "il trattamento delle cellule son sary fatto in Cell factory. ma presso il
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6.3} poi, in seguito al parere negative espressc dal Dott. Carloe Tomine il 27 glugno 2011
e - sulla scia del Dott. Tomino - dal Comitato EHen dell’Azienda {spedaliera “Spedali
Civili di Brescia” il 6 luglio 20177, inviando al Dot Tomino il 29 tuglio 2011 una nota
firmata dal Direttore Generale dell’Azjenda Uspedaliera “Spedali Civili di Brescia”, ma
in realtd scritta di proprio puegno dallo stesse Vannoni Davide, che senza fare esplicito
riferimento alla Stamina Foundation garantiva falsamente il possesso dei requisiti
prescritti dal DM, § dicembre 2006, prometteva Vinvio a stretto gire di posta delle
“relative certificazioni ed autocertificazioni”, e richiedevs unaz risposta “nel pid breve
tempo possibile”, stante “T'urgenza di aleuni casi in attesa di trattamento che pone tali
persone in muminente pericolo di vita” &

8.4 approfittando poi del fatto che il dott. TOMING:

5.4 a) ricevuta la predetta nota del 29 luglio 2011, pur prendends e dando esplicitamente
atto della mancanza della necessaria documentazione ivi indicata, “al fine di evitar
ogni ritards che possa compromettere il buon esito della procedura, e nell'eaclusive

&

interesse dei pazienti”, comunicava il 1° agosto 2011 al Direttore Generale dell’ Azienda

Laboratorio cellule staminall dellAxienda Spedali Civill 4i Brescia, che tratia cellule par fraplant M
midolie da sempre e che & in possesse di futte le caratteristiche rickiests dal decreto DL 5 divembre 2008”7,

*-a- Mail del dott. Carle Toming a Terraroll Carmen del 27 giugna 2011 avents i seguente contenutn: “Per
guanio rigunrda le cellule prodotiz daila Staming, non wi risulis che quesite siang fatte it gecordo alie GMP. Pertanto,
almens fino a quando quesio nos avverrd, #f lore stiflizzo nos pud esseve aulcrizzaie”;

-b- Parere del 6 luglio 2011 date dal Comitmto Etico dell’ Azienda Cspedaliors
i

"Spedali Civili di Brescia” (°17
Comtato ritiene che Paviorizzazione ol uéitizzo & terapia ceilulure somatica con cellule irattate de Staming debbo
essere subordinata aila produzione in GMP cosi come ribadito dal Diott. Carip Toming™.

Da ricordare & pure la contrarietd espressa dai componenti ed esperti del Consiglio Superiore di Sanita
{Sezions V), nonché dal Direbiore Cenerals del Mirdstero della Salute Massimo Cascislic o dalle stesse
Tomino, nelle sedute del 12 aprile 2011, 17 maggio 2011, 14 giugne 2011, 12 luglio 2011, avent per oggetio
anche la richiesta di parere avanzaia dal Ministers della Salute # 14 marzo 2011 su “Malatha di Miemann-
Pick, Hpo A ~ Tortorelli Daniele, Terapia con cellule staminali adulte masenchimali” in seguito ad esposto al
Presidente deila Repubbiica in data 14 maggio 2010 da parte def familiari del minore Dandele Tortorelli.

R

? Questo i tenore dells nota del 29 luglic 2011: “Lg presente per copmnicare che in base alle legge Turco/Fazic DM
S5/12/2006 lg nostrs Azienda ritisve di poier operare in base slie seguendi caratteristiche, svidenziate anche nells letiera
inpinte dal dott. Rasi i 5/42071 slltindirizzc det Dott, Maring Andeling ¢ del Prof, Andres Biondi {prot.
STB34/446P): a. Traiterd casi compassionevoli per { quali esistano gid pubblicazioni scientifiche accreditate o evidenze
cliniche scienfificamente provate. b. Tratterd esclusivamente pazienti per i quali sia staio acquisite i comsense
informato. c. Tratterd esclusivemenis pazient per i quali sin siafo espresso porere favorevole del Comitato Etico con
procedura d'urgenza. 4. [ brattmnens saranno non 2 fini df lucro, ¢ la produzione cellulare muperri presso il Laboratorio
Celinle Staminali deil' Azienda Spedali' Civili di Brescia per i guale song presenti § reguisiH richiest dal DiiA
5/12/2006 di cui seguird notifica della documeninzions g stretio giro di posia. Data I'urgenza di alcast casi in aitesa di
tratiareento che pone tali persone in {mminente pericolo di vita ¢ e volontd dell’ Azienda di opevars in quizst mukito nel
iolo inferesse dei puzienti ¢ del vispetio delle regote jornite dal DM Turco/Fazio, Le inviamo tale comusicazione ¢ le
relative certificazioni ed autocertificnzioni def responsabile del laboratorio affinché ue sia presa visione nel pist breve
lempo possibile e cof vengano comumicali sventuali elementi vsitafivi entro 15 giomi dal riccvimenis delln
documentnzione”,

Questa nota, firmata dal Direttore Generale dell Azienda Ospedaliera "Spedali Civili di Brescia”, ricalea
fedelmente “Vipotesi di lettera da inviare al dott. Tomino” scritts dal Vannoni e da costui inviata al predetio
Direttore Generale “come da accordi”.



Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” che “non st ravvedono ragioni ostative al
trattamento indicate” %

6.4 b) non si preoccupava poi di conirollare o far controllare dagli Uffici competenti
del’ ATFA Vadeguatezza e veridicita delle autocertificazioni in realthy false o fallaci
trasmesse il 5 agosto 2011 dal Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Brescia™

6.4 ¢) trascurava di verificare che il trattamento con terapia cellulare al di fuori della
sperimentazione clinica in base al .M. § dicembre 2006 con utilizzo di  cellule
staminali prodotte dalla Stamina Foundation presso ¥ Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Brescia” avvenisse nelleffettivo rispetto dei requisiti prescritii e fosse stato
autorizzato dall’ AIFAY;

e, dunque, in tal guisa, ponendosi nella condizione 43 non impedire, o comunqgue di nen
far impedire tempestivamente dagli Uffici competenti dell’AIFA, la pratica della
‘terapia Stamina’ presso UAzienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, e cosi
congentendo agli Interessati {Vannoni Davide, Andolina Marino, Merizzi Gianfranco,
Molino Erica, Derelil Frmanna, Porta Fulvig, Terrarch Carmen, Lanfranchi Arnalda) di
continuarne la somuministrazione al pazienti presso P Azienda Ospedaliera "Spedali
Civili 4 Brescia”, & di far credere indebitamente e strumentalmente anche davant ai
Tribunali del Lavoro e ai TAR i aver oftenulo Vautorizzazione o il beneplacito
dell ATFA.

7 PRESENTANDO presse ii Ministero della Salute ai fini dell’avvio deila
sperimentazione ufficiale la decumentazions inersnte al c.d. metodo Stamina, elaborata
da una stadentessa fuori corso dalla Facolta di Medicina e Chirurgia dell"Universita di
Torine mediante la stesura di schede relative a patologie neurcdegeneralive con
materiale fratio da WIKIPEDIA e successivamente rielaborata, integrata e corretta anche
dal Vannoni e dal Merizzi.

8) PALESANDO all’'opinione pubblica di svolgere, per il tramite delle predette socista
¢/p enti di cul ai superiori punti 1) e 2), un’attivita “senza fini di lucro”, Tumanitaria”,
“compassionevole”, “con esclusive Ginalita di solidarieth sociale”, ma di fatto volta, da
un lato, a pretendere ed ottenere da ciascun paziente e/o familiare slevate somune di

denarg (di vario importo sino anche a 48.000,00 suro civea), e, dall'alivo, a presentare e

3 Prasa wisione deila vestra nota, vd in purhcolure ded requisiti indicali alle leliere a), b) ¢} 2 ), par non avendo
vicovite ancora la documentaziene citata, si nitiene il irattamenio rienfranie neiln classificazione di usa “non
ripetitive’, Pertaito, fermo restando ia responsabilita delle affermazioni rese ¢ di guelle del divettore del
laboratorio 4 produzione (ort. 2 def DM 571272008}, al fine di evitare ogui ritarde che posse compromettere i Buon
esiio della procedura, ¢ nell'esclusivo interesse dei pazienti, si comunica che non si ravvedono ragioni pstative al
trattamento indicgta’.

0 G tratta delle autocertificazioni di cud alla nota 5.

U 11 dott, TOMING, dopo aver ricevuto il 2 settembre 2011 da Terraroli Carmen una nuova mati del seguente
tenore “T Comitato Etico dell'A.0. Spedali Civili di Brescia, ha autorizzato Tuso di terapia cellulare somatica
in casi clidci selezionati in base al DM 3/12/20086, con ia collaborazione di STAMINA FOUNDATION, Per
questo motivo sono a chieders alound dettagli operativi. 1) Esiste una procedura specifica per segnalarvi i
pazienti trattad, {analogamente a quanto avviene per { pazient radah i base al DM 08/05/2003)7 2}
Devono essere inviati documenti particolari nella segnalazione dei casi? % Devo informare V1857 Resto a
disposizione per eventuali richieste di Fhiarifventi™ in pari data risperiaeva; a1 puntd 1] “al momento na”, al
punto ) “no”, ed al punto 3} "esiste una hanca dat per le terapie cellulari che deve essere aggiornata”.

A



comumercializeare il cd. "mefode  Staming” come una terapia legittimamente
somministrata presso strutture sanitarie pubbliche socreditate guall in ordine d3 tempo
FIRCCS Burlo Garofolo di Trieste, FOspedale Generale di Zona Moriggia-Pelascind di
Gravedona e VAzienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, cosi perseguendo
ingenti vantaggi economici su scala nazionale e mondiale,

9) FACENDO CREDERE FALSAMENTE

9.1} al pazienti ¢fo ai rispettivi familiari che vi eranc elevate possibilita di guarigione
della lorc malattia a seguito del trattamento con cellule staminali {e.d, “metodo
Stamina”}, e che le persone non sottoposte a tale rattamento sarebbero incorse in un
serio pericolo di vita, cosi inducends un clima di tensione sociale = di falso allarme
mediante conferenze, interviste, scritti, anche manifestazioni pesantemente critiche nei
corfronti di Pubbliche IsHtuzioni quali il Presidents della Repubblica, i1 Presidente del
Consiglio det Ministrd, il Ministro della Salute;

9.2} ai pazienti anche in stato non crifics, o comungue in condiziond compatibili con Ia
normale evoluzione deila patologia, che versavano in condizioni di urgenza e di
pericolo di vita, al fine di poterli far rientrave nei casi “compassionevoli” e, quindi,
ammetterli alla somministrazions pressc U'Azienda Ospedaliera “Spedali Civili &
Brescia™; in particolare:

9.2 a} mediante documentazioni incomplete /o non in grado di identificare il materiale
biclogico da introdiure nei singoli pazient al momento del trattamento;

9.2 b} impiegande su pazienti anche di efa pediatrica prodotti di cul non era noto né
ipotizzabile if grado di rischic od §1 presunio beneficio;

9.2 ¢} in assenza di prove scientifiche anche preliminari che supportassern FVipotesi di un
effetto riparatore sulle patologie della pift varia natura - neursiogiche, metaboliche,
congenite o acguisite - al cui frattammento i prodott venivano destinati.

10) VANTANDO in ogni sede e con ogni mezzo - anche in pubbliche dichiarazioni,
interviste, comunicati stampa - {'efficacia e la sicurezza delia c.d, “terapia Staming”, e
Yavallo della medesima nellambito di certificaziond e prescrizioni di medic
{segnataments, dottori Vercelling Fabiana, Pernigotti Ilaria, Battaglia Silvia, Pecoraro
Carla, Antonelli Carla, Scarone Faola, Soavi Nicola, Ghetti Monica, Zamponi Nelia,
Ficcadenti Anna, Maddalena Antonio, Paolicelll Paola, Mangione Domenico, Villanova
Marcello Pasgquale, Ferlazzo Giuseppe), in realtd privi di una effettiva conoscenza delia
terapia Stamina e dei relativi effetti sulla salute dei pazient?, cosi riuscendo

2 Invers:

VERCELLING Fablana: non conosce nulla del od, metodo Vannoni o Stamina, non ha condivise tale
metodo, non supporizio da documsninzione scientifica, non ha rilevato un ol iettivo, concreto 2 misurabile
miglivramento clinico,

PERNIGOTTI Haria: non conesce scale di valutazione & ha seguito solo gli aspelt riabilitativi, ha notato un

lieve miglisraments dells reattivis agli stimoli nell'ambito del quadro clinico giobalmente stabile, non & in
grade di precisare a cosa sis dovuto queste miglioramento se al c.d. metado Vannoni o alle cure seguite

daliz bambina,
E‘; %%



BATTAGLIA Silvia: non ha condivise il percorso ferapeutico con le cellule staminali del o.d. melodo
Yannoni, non ha mai diagnosticato alcun miglioramento o nop ha visto camblament significativi rispetio
alis malaite, non conosce nulls del o.d, metodo Vannoni ¢ Stamina,

PECORARD Carla: non conosce nei particolari protocnils del c.d. metedo Vannond, norcha gl slement

E

necessart per poter dare una glusta definizione al c.d. metods Vannoni & tanto mena sullo stato 4i salute,

ANTONELL] Carla: & 2 conoscenza deli'esistenza det c.d. metodo Vannoni attraverse la lettura dei
giornali; non ha elementi 2 documentazions scientifica per asserire iz validitd o meno di tale metodo,

SCARONE Paola: non conosce i od. metode Vanneni o Staming se non per informazioni apparse sui
guotidiani ¢ dalla televisione, non sa se un miglicramento clinico rilevato sia derivate dall'infusione di
celiuis saminali presso I'Ospedale di Brescia,

2OAVI Nicoia: non ha effettuato esami strumentall, e ha preso atto che dopo linizio della terapia le
condiziont clniche st sono siabilizzale, ma non & in grade di riferire dallandamenio clinico 32 sonoC

attribuibili al o.d. metodo Staming,

CEETTI Monieas: conosce i ¢.d. metodo Stamina da infernst, dai giornali e da vicerche sul Web,

o

£ AMPONI Malia: conosce del o.d. metodo Vannani tutto cits che si legge sui mass media e l'assenza di
pubblicaziond scientificamente validate e supportati da protocoll non ha potuto constatare nessun
migiioramenta in gquanto oo 3 conosienza del precadente quadro clinics,

FICCADENT] Anna: ha appreso il cd. metodo Stamina dal giornali e dai mass media 2 81 & occupaa
direttamente di guesto metods; sa che il Vanrosd & un biclogo: considera i migﬁs%&mﬁﬁﬁ descritt
: i alla terapia antiepilettica 2 con il farmaco Zaveses in corso, anche perché la stabilita era stala
verificata prima delfavvio del percorsa Stamina, @ perché anzi gia nel 2007, appena iniziats ia ierapia
appropriats con farmaci inibitori dellaccumuls, sl erano registrat nettt mighoramenti,

AADIALENA Antonio: conosce del c.d. metodo Stamina guello che oggl st legge sul quotdiang non ha
valutato alcun ssame sbumentale; non conosce le patologie eventualmente curabiii con & cd, metode
Stamina: ha svolio un'atlivig finalizzata esclusivamenie a fronteggiare ie crificit cliniche del paziente. &
considera la valutazione defiefficacia diun metodo terapeutico spetiante nona luima a chi di competenza,

PAOLICELL] Panla: sa che # c.d. metodo Samina ad oggl & un metodo sparimentale senza fondamenti
scientifici: non ha valutato alun esame strumeniale; tratiandosi di malattia cronica in atto, non i notato
minore sofferenza rispetio al passato; considera i o.d. metodo Stamina come se non fosse mai esistito; non
ha notato allo stato attuale nessun mighoraments,

MANGIONE Domenico: conosce del od. metods Stamina esclusivamente quants letio sul giornali e daile
indicazioni delf Ordine dei medici e deila Pederazione che invitano alla prudenza; non ha valuiato esami
shrumeniali; ritiene il c.d. metodo Stamina ininfluente con riferimento allo staby Ji salute del paziente
considerato,

VILLANOV A Mareello Pasquale: non pud esprimers i mode definitivo e certo sulla correlazione meicdo
Stamina/ mighioramenti clinici rilevall; non sa come avvenga fa preparazione delle soluziond da infusionz
contenente le cellule staminali mesenchimali, e tuttavia ne ha preso atto leggendo le letiere di dimissioni
consegnate ai genitori dei pazienti pediairici, @ non sa i guantitativo di celiule staminali infuse secondo it
cd metodo Stamina; non ha mai preso parte alle preparazioni dalle soluzion, ré ha mai preso visione del
4. metodo Staming, e non ha idea di cosa sia metodo Staming; non ha mai potuto vedere dall scientifict
relativi alla metodica proposta da Vannoni; non ha nulla a che vedere con fa vicenda Stamina,

FERLAZZO Giluseppe: ha rilevaio in una minore sottopostz alla «d. terapia Stamina: dopo la prima
somministrazione di cellule staminali, un'athvia respiratoria spontanea pit regolare {come risulta dai diari
cinici e dalla relazione inviata al doft. Vannoni); dovpo la seconda somminisizazione, segni clinici

dinfezione che hanno necessitato assistenza respiratoria infensia e poi non i AtHvitErespltatoria
regolare e valida wle da poter assicurars periodi prolungatl di deventilazions; dopo la terza




neil’intento di alimentare false attese e speranze nel pazienti che pertanto si attivavano,
mediante ricorsi ai Tribunali del Lavoro, per continuare la somministrazione di una
terapia “segyeta”, sebbene:
~ in messun caso la diagnosi del paziente corrisponda ad indicazioni per le guali
Vimpiego di cellule staminali ¢ considerato ‘consolidato’ - aj sensi della lista di usi
di cui ai decreti ministeriali attuativi del DM, § Dicembre 2006 - molte delle
patologie esaminate, Parkinson, MS, SMA di tipo adulto, variante adulte di
malattie da difetto enzimaticn, eic., sono a decorso cronico e lentamente
invalidante e, quindi, inidonee a giustificare il ricorso ad un uso ‘compassionevole’
dla attuare solo in casi di particolare urgenza ed emergenza;
- talune patologie, come nel caso della SM, presentano efficac terapie di tipo
alternativo;
~ i pazienti trattai non presentanc miglioramenti oggettivi o si @ comungue
verificata una naturale progressione della malattia, come accertato dal Dot Capra
Ruggers, medico chirurgo, specializzato in neurclogia, responsabile della Unita
semplice dipartimentale del presidio Ospedalierc di Montichiari (BS} afferente
PAzienda Ospedaliera “Spedali civill di Brescia”, incaricato di prendere atto delle
variazioni del quadro neurslogico;
~ risultano anzi essersi verificati eventi avversi in un numero significative di
pazienti fratiati;
- il Prof. Capizzi Giorgio {specialista in neuropsichiatria infantile e Direttore della
Struttura Semplice a valenza dipartimentale dell'Ospedale Infantile “Regina
Margherita” di Torino}, chiamats dal 2005 circa a seguire la minore De Matteis
Nicole - sotfoposta a pid trattamenti rientranti nella od. terapia Stamina -, ha
diagnosticato e certificato che Ia minore & affetta da crisi epilettiche controilate
grazie alla terapia antiepilettica in atio {lamotrigina), e non per i frattamenti
Stamina:
- la documentazione clinica risulta spesso inesistente eofo carente, attesa la
mancanza di:
records clinici riportanti diagnosi, valutazioni iniziali ed esiti della terapia,
procedure per il monitoraggio e la raccolta delle segnalazioni di eventi avversi
anche a distanza,
procedure cliniche e laboratoristiche defindte e adeguate {50P),
procedure adeguate di consenso informato,
previsioni specifiche per il trattamento di minori;
- analogo ‘schema terapeutico’ risulta applicato su patologie molto diverse tra lore;
- il protocello coinvolge pazienti sia pediatrici che adulti, senza che siano state
definite le differenze in termini di dosaggi, durata del trattamento, criteri di
valutazione;

somministrazione, un progressivo deterioramento dello stalo immunitario con riasecerbazionz della
patologia di base polmonare positiva a pseudomonas aeruginosa che ha richiesto un frattamenio
antibiotico prolungato, e, dopo ale episodic, non pit un'atiivitd respiratoria spontanea; dopo la quarta
quinia somministrazione, non la ripresa dellattivitd respiratoria spontanea, un invariato quadro
neurclogico con G.CS. di 3 che la rende dipendents h/24 dal suo apparecchio di ventilazione domiciliare
aftraverso protesi tracheostomica N. 7 dotata di coniro cannula, alimentazione arfificiale attraverse FEG,



. mancane i criteri di valutazione all’esordic e di monitoraggio della malattia quali
iz individuazione di scale validate anche laddove esistenti, tali da poter
comprendere il significato e la portata della parola “miglioramento”;

. manca un criterio di selezionefinciusione dei pazienti, in quanic vengons
equiparati i pazienti che allinizio del iraltamento evano in relative buone
condizioni di salute, a quelli che presentavano gia un quadro clinien neurclogico
gravemente COMPromesss;

- Vutilizzo di terapie concomitanti non & definito, poiché molti pazienti assumono
terapie concomitanti di tipo farmacologico e scientificamente validate;

- le terapie infuse presentano difformita ingiustificate rispetto alla tipologia di
patologia e il materiale infuso non & di provenienza univoca.

11}

11.1) PROMUOVENDO una vasta e capillare campagna di ricorsi da parte di pazienti
s/o lore familiari ex axt. 700 c.p.c. ai Tribunall del Lavorp sullintero territorio italianoc al
fine di ottenere che fosse ordinatoe all’ Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”
di provvedere alla somministrazione di cellule staminali trattate con il od. metodo
Stamina, e realizzandoe tale condotta in spregio degli autorevoli parerl espressi dai
componenti ed esperti del Consiglis Superiore di Sanith (Sezione VB3, del divieto
imposto dall’ AIFAM, della crescente opposizions manifestatasi nell’ambito deil’Azienda
Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, nonché del¥accusa di “truffa scientifica” mossa
dalla comuniti degli esperti a livello nazionale e internazicnale.

11.2) COINVOLGENDO in tale campagna di ricorsi ai Tribunali del Lavoro {olive che ai
Tar} medicl quali SHER Massimo, FLORIO Immacolata, MASTROENI Giuliano,
disposti a redigere dichiarazioni e prescrizioni da produrre a fondaments di tali ricorsi,
che surcessivamente si pentivano del lovo operato, in realia non ritenendosi in grado di
definire i1 nesso causale tra lo stato di salute ¢ le somministrazioni dei praparati del c.d.
metodo Vannoni®,

5 Nelle sedute del 12 aprile 2011, 17 maggio 2011, 4 giugne 2011, 12 luglio 2011, in seguito a richiesta di

parere da parie del Ministero della Salute del 14 marzo 2011 avente per oggetto “Malattia di Niemann-Pick,
tipo A - Turtorelli Daniele, Terapia con cellule staminalt adulte mesenchimali”;

4 Con Fordinanza AIFA n. 1/2012 del 13 magglo 2014, aonché con Patio di diffida ATFA del 29 novembre
W2

SE infatt:

_GHER Massime: resosi conto che, atiraverss le sue cerfificaziond, § vari organismi giudicant, TAR e Giudic
dal lavoro, sono siat indott in errore neile valutazioni decisionali, vergognatosi 4i aver avuto la leggerezza
di poter alimentare false speranze nel falso metodo terapentico di Davide Vannon, e sentitosi colpevole se le
sue relazioni possono avere contribuito a convincere Tribunali giudicant sulls necessita di autorizzare fa
terapia del nulla,

. FLORIO imma: consapevole di non essers in grade di definire il nesso causale tra lo stato di salute e le
somministrazioni dei preparati del c.d, metodo Vannond del quale nen sa nulla, di poter essere stata usata
impropriamente, 4i aver espresso informazioni sbagliate su questo presunto rattamento medico, 2 di ssgars
stata coinvolta dalla mediaticitd dell'evento,

. MASTROENI Giuliano consapevole di non avere alcuna certezza sul nesso causale fra lievi o Hevissimi
migliorament e la terapia somministraia, di essersi basato nelle proprie certificazioni soltanto su anamnesi e
dislogo, di non sacers nulla del «d. metoda Vannoni, di non poter curare la psoriasi alla stregua della

degenerazione neuronale con lo stesso presunio metodo o proparazione, e decisosi a interrompere T

collaborazinne con Vannoni in attesa che si faccia juce e chiarezza su questa vicenda.
X
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MEZZI

12) UTILIZZANDO sostanze prodotte in varie sedi non riconosciute gfo inidonse, come
i precitati laboratori ¢ centri di cui al superiore punio 2), nonché presso 'Azienda
Uspedaliera “Spedali Civili di Brescia”, in guanto:

«le procedure seguite per Ia produzione d4i cellule staminal non rispettano i
requisiti preseritti dalle normative vigend, sotto il profilo della gualita
farmaceutica e delle caratteristiche del laboratorio deputato alla produzione delle
cellule staminali;

» Vattivita di manipolazione e produzione rellulare non & certificata secondo gii
standard GMP {Good Manifacturing Practices).

13} SOMMINISTRANDO ai pazienti prodotti che, in due campioni settoposti ad analisi
da parte del Laboratoric di Biologia Cellulave dellUniversits di Modena & Reggio
Emilia, presentavano:

- una rilevante contaminazione di cellule imununitarie potenzialmente in grado anche di
seatenare patologie legate ad una sregolazione immunitaria, Ia pid grave delle guali &
rappreseniata dalla cosiddetta graft-versus-host disease fransfusionale {GVHD-Tra) e la
pitt lieve si manifesta con febbri anche emolitiche legate al rilascio di citochine
inflammatorie da parte di cellule infuse, con conseguente serio rischio per la salute
deile persone trattate

- una composizione cellulare tale da farli escludere da qualsiasi studio di fase il e tale
da indicare 1a presenza di siero bovine la cud provenienza non & perd specificata

- Vimpossibilita di indurre la differenziazione in semso neuronale in seguito a
trattamento delle cellule di partenza

- un pumero di cellule ‘staminald’ di gran lunga inferiore agli standard utilizzati per
rattamenti di questo tipo.

18) PRATICANDO un brattamentis che, secondo il parere espresso in data 11 settembre
2013 dal Comitato Scientifico della Sperimentazione di cui all’art. 1 del D.M. 18 glugno
2013, nominato con LML d=l 78 glugno 2013, in difetto di una adecuata caratterizzazione
e dei pochi controlli di qualita, pone un problema sia di efficacia per la difficolta di
riprodurre il metode, sia 4i sicurezza, e comporta potenziali rischi per { pazienti, in
guanto presenta:

- Vutilizzazione di cellule allogeniche, in assenza di un pilano di identificazions,

screening e testing dei donatori, con conseguente esclusione dells verifica del

rischio di malattie e agent trasmissibili (HIVL, HIVZ, HBC, HCV, ecc.)

- altri risehi di fenomeni di sensibilizzazione pure gravi {ad esempio

encefalomielite), dovuti anche al fatto che 1l protocolle prevede

somministrazioni ripetute

~ il rischio di iniezione di materiale osseo a livello del sistema Nervoso, non

essendo prevista la filtrazione delle sospensioni ottenute dal materiale di

parienza {carota ossea).

15) UTILIZZANDO cellule ritenute dal Comitate Scientifico delia Sperimentazione di
cul all’art. 1 del DML 18 giugno 2013, nominato dal D.M. 78 giugno 2013, inadeguate,
poiché, in particolare: prive della definizione biclogica del prodotto e della

P




differenziazione in senso neuronale, con numerosita cellulare molic bassa e comungue
inferiore a quella ritenuta efficace in terapie celiulari staminali, non sterili in assenza di
un fest comprovante la sterilitd e con anelevata resistenza batterica in conseguenza
dell'uso di antibiotici nel terreni di coltura.

16) ACQUISENDQ dati sensibili personali, anche riferiti a minori, in ambiente non
medico, & poi diffondendoli indebitamente tramite i media con video, filmati
fotografie, atti a identificare 1 pazienti.

ERBEHFEBEGE

CONSEGUENTEMENTE SOTTOPONEVAND, FACEVANO SOTTOPORRE, ©
CONTRIBUIVANO A SOTTOPORRE O A FAR SOTTOPORRE i pazienti {adulti e
minori} affetti da gravi patologie, anche su base genetica, comportanti danni del
sistema mervoso centrale o di altri organi e apparati, e donatori, a procedure invasive di
biopsia midollare a scope di prelievo e successiva reintroduzione in una sede anatomica
diversa {liguor encefalorachidianv} e quindi ad urne secondo prelievo (puntura lombare) di
cellule staminali autologhe ed eterologhe provenienii da donatori anche non pazienti,
assoggetiaie a estensiva manipolazione (separazione, espansione, differenziazione, crio-
preservazione, scongelamento), e, in particolare, seguenti PAZIENTL

BALLISAI Adriana, BIANQUIN Claudio, BONAVITA Luigl, BOMAVITA Salvatore.
BONING Silvia, CAPUCCING Luciana, CARNEVALE Paola, CASINELLI Uge.
CAODURO Onelia, CAVALLI Antonello, COL Paolo, CROSETTO Amedeo Domenico
(nato il 18.3.2008), CUMINETTI Marco, CUPCLO Anna Maria, CUTTICA Gemma,
YANTINI Claudio, DE MATTEIS Nicole {nata il 26.8.2002), DISTRAVOLA Domenico,
L HAMICHI Zinedine (nato il 10.9.2005), FAVARO Fabio, FERRARI Maria Luisa,
FERUGLIO Arten, FONT Claudio, GAROFOLO Mario, GENERO Bruno, GHILARDINI
Giorgio, GHIOTTI Luea Maria, GHIOTTI Marco Candido, G177 Francesco, LUSSO
Valter, MADEDDU Gilanfranco, MAGLI Carle, MAGNI Fermo, MANDUCO Nicola,
MANTOVA Angelo, MARDARE Lilia, MATTAVELL] Umberto, MONZEGLIO Irma,
MONZEGLIO Rosa, MOSSCO Luigi, MUZI Franca, N ICOTRA Katia, NOCENTINI
Davide, PAOLETTI Mario, PASQUALINI Alberto, PIVK Giuseppe, PONCHIA Mario,
RICONAT  Alfiers, RUBINO Giovanna, SAMPIERI Enrico, SARTORI Carlo,
SAVASTA FIORE Simonello, SENIGAGLIA Giulia, SOLARO Laura, SPADONI Fabio,
SOUAIELLA Lorenza, STEVANI Gabriella, TRAMBUSTI Faustina, TRUCCOLO
Marco, VONA Carmine, AIELLO Emilia, ARNIERI Ginevra {nata il 16.12.20048),
CAMIOLO Smeralda Irene {nata 1'1.3.2011}, CARRER Celeste Maria {nata il 10.6.2010),
COLAVITA Michele, CRAGLIA Maria Cristina, DE BARRGS VASCONCELLOS Sofia
{nata il 25.8.2009}, DESSI Manuel {nato il 27.7.2011), ESPOSITO Helena (pata
111.7.2008), FAGNONI Mattia (nato U 15.9.2007;, FORMENTO DOS SANTOS
Guilherme (nate il 10.12.2009}, FRANCHI Ludovica (nata '8.6.2006), GENOVA Gioele
{nato il 7.10.2011}, GIUGLIANO Anna Maria, CUERCIC Sebastian {nato il 20.12.2010},
GUSELLA Marco, LARCHER Desirée (uata il 30.7.2009), LOREFICE Rita (nata
’1,9.2011), MASELLI Luciane, MERLING Luca Giuseppe, MEZZINA Federico {nato il
2412.2010), MISTRETTA Giuseppe (nato il 14.10,2012), MOSCA Massime, OLIVA
Manue! (nato 1'8.8.2004), PICARDI Marco (nate il 28.2008), RULLI Giovanna,

S ABBADINI Stefano, SANTANDREA Vincenzo, SERAFINO Marinella, TANZELLA



Angela, TOMASONI Rizzardo, TORTORELL! Dianiele {nato il 27.3.2067), VELENOSI
Valentina,

nonché aliri pazienti allo stato non meglio identificati guali:
ALZANG, BALENZANOG, CANTELLO, IANNELLI, FACELLL OHRL SIv TERIL,
SPAGNOLO

& I seguent! donatori;

ARNIFRI Veronica, ATZENI Francesea, CAPELLI Barbara, CARBONE Anna,
CECCUTI Caterina, CHINY Sara, CORBISIERD Antonio, CORBISIERC Antonio, DE
LUCCA DOS SANTOS Ricarde, DESSY Mirke, D MAIO Pasgualina, DURISOTTO
Nivio, ESPOSITO Andrea, FERUGLIO Sara, FRANCHI Patrizio, GENOVA Rosaric
Antonic, GUERCIO Salvatore, LOREFICE Carmelo, MARRAZZO Francesco, MASELLI
Luciano, MEZZINA Vito, MISTRETTA Salvatore, OLIVA Antonio, ORLANDINI
Eligabetta, PICARDI Massimo, PIZZUTI Viaceslav Francesco, PIZZUTI Andres
Tommaso, PRAMPARG Devid, RULLI Mario, SANTANA Rosario Dania Eameralda,
SANTANDREA Raffaella, SCHIATTI Simene, STRUMIA Bruno, TORLOB Angela,
TORTORELLI Anna, VELENOSI Marting,

e in tal guisa ESPONEVANO tali pazienti e dosatori:

a seguito della bilopsia midollare eseguita anche in assenza di documentati esami
ematochimici precedenti all'alto chirurgice idonei ad escludere i possibili rischi
procedurall & presso locali di cul non erano certificate la sterilita o Fadeguatezza ad
interventi anche di urgenza, a

~ rischio di contaminazione (batterica, virale, micotica)

- rischio di ematoma o di pia grave events emorragico non controllabile nella predetts
situazione logistica;

esponevano inolire i predetti pazienti a seguito della manipolazione, lavorazione,
estensione, criopreservazione delle cellule staminall in condizioni che non risultanc
conirollate o in regime di GMP, in sedi non autorizzate né omologate, trasportate da
personale inesperto & non qualificato, a

- contaminazione da agenti avventizi (virus, batteri, Heviti, funighi, micoplasmi) e da
pirogeni escgeni (microbi, prodott microbici o tossine);

- impiego di cellule senescenti o inattive e quindi inefficaci;

a seguito delle reintroduzioni attraverso puntura lombare di materiale cellulare,
precedentemente  estratto e irattato | manipolazione, lavorazione, estensione,
differenzazione, criopreservazione, scongelamento} eseguite in assenza di documentate
procedure cliniche {asepsi, anamnesi completa, screening della coagulazione) e cautele
indispensabili {posizione del paziente all'atto della procedura, creazione di zona
antisettica) nel caso dello specifico intervento eseguite, a

- rauma midollare o radicolare diretto {danno da ago o catetere, tossicitd da anestetico
locale)

- ematoma spinale (disturbi coagulativi, malformazione vascolare, frauma da ago)

- ematoma infracranico

- ischemia midollare (sindrome spinale anteriore}



. infezioni f{ascessc perdurale, meningite batterica esogena, meningite batterica
endogena)
- nausea 2 cefalea

a seguito della somministrazione di prodotti medicinali imperfetti consistenti in cellule
staminali sottoposte a estemsiva manipolazione privi di documentate efficacia,
sicurezza e qualith specifiche per la tipologia di medicinali impiegati in forza deila
normativa vigente, 2

- rischi immunogeni

- yischi di infezioni anche gravi legati alla somministrazione anche involentaria &
agenti avventizi di varia natura non gia presenti mel soggeito al momento della
donazions;

- rischio delVinsorgenza di anomalie del fenotipo

. rischio di locatizzazioni cellulari atipiche e incontrollate

- yischio dell’insorgenza di tumori dovuti alla possibile selezione/trasformazions ei
celiule prencoplastiche durante le manipolazioni in vitro.

I PARTICOLARE:

v ANNONI Davide (capo, promotore e organizzatore dell’associazione}

T laureato in letere e filosofia, professore associato confermato presso il dipartimento di
Selenze Umane per il setfore acientifico disciplinare Psicologia Generale presso
Viniversita di Udine fino al 1° novembre 2013, poi presso FUntversitsa Privata
Telematica Nicold Cusane di Roma, presidente, amminisiratore delegato & socio della
srl RE-GENE, membro dell’ ASSOCIAZIONE PER LA MEDICINA RIGENERATIVA
ONLUS, presidente della STAMINA FOUNDATION, amministratore amico della s.r.l.
RE WIND BIOTECH, nonché detentore di guete o dirizti delle societd BIOGENESIS
TECH SA (licenziataria esclusiva di BIOGENESIS RESEARCH) di Lugano e
BIOGENESIS RESEARCH SA (defenizice del know how Vanpond) di Lugano; a suo
dire “neurcseienziate”, di fatto animato dall'intento di ricavare guadagni grazie a
pazienti con malattie degenerative senza speranza, in stretta e sistematica
collaborazione con Andolina Maring, Mertzzi Gianfranco, Molino Erica, Scarzella
Leonardo, La Hosa Marcello, Ferro Roberto, Losana Andrea, Derelli Ermanna, Porta
Fulvio, Terrarchi Carmen, Lanfranchi Arnalda, collocato al vertice deiln assoclazione,
ideatore e artefice primaric delle scelte strategiche di fondeo, olire che promotore e
organizzatore nell’intero arco di vita dell’associazione

a) COSTITUIVA, ALLESTIVA, UTILIZZAVA

- le societa, associazioni, aziende, enti, centri, laboratori di cui ai superiori puntile 2:

- IN TORINQ, via Giolitti n. 41

un “laboratorio” in un locale semintervato utilizzato per la manipolazione, lavorazione,
espansione, eriopreservazie delle collule staminali estratte dai pazient], sostenendo con
pazienti efo familiari che il predetto laboratorio disponeva di apparecchiature sofisticate
e costosissime per la coltivazione delle cellule staminall;

. PRESSO L/ISTITUTO BURLO GAROFOLO DI TRIESTE

4

7

aw‘%



re locall ubleati al piano terrenc facentt parte dei laboratori integrati di
immunopatologia messi a disposizicne della STAMINA FOUNDATION ONLUS, e,
dunqgue, del Vannoni stesss e dei suoi collaboratord, e poi in data 18 marze 2000 ritenuty
inidonei dal Comitato Indipendente per la Bioetica del predetto Istituto alle attivisa di
manipolazione, lavorazione, espansione, criopreservazione delle cellule staminali
estratte dai pazienti;

- PRESSO L'OSPEDALE GENERALE DI ZONA MORIGGIA-PELASCINI DI
GRAVEDONA
la sala operatoria del reparto di neurochirurgia;

- PRESSO L'AZIENDA OSPEDALIERA “SPEDALI CIVILIDI BRESCIAY

il laboratorio privo dei requisiti di Buona pratica di Fabbricazione dell'ISS e non
certificati per il possesso delle GMP {Goed Manufacturing Practices), e, quindi, non
idoneo per la preparazione delle cellule staminali manipolate sotto numerosi profili di
qualitd  farmaceutica, idoneita farmaceutica, tracclabilita  delle procedure,
fanzionamento e manutenzione delle attrezzature, controlli analitici, e, infatt, giudicais
nel corse dell'Indagine Amministrativa dell’ ATFA non idoneo in quanto presentava:

* non adeguato isolamento dall’ambiente esterno;

* mancanza di procedure inerenti alla vestizione preventiva all’ingresso, ad
spcezione delis BOVIRSCATDE;

* non conformita delle procedurs di lavorazione delle cellule alle Linee Guida 188
in quanto la lavorazione risulta realizzata in arabiente di tipo D anziché di fipo A
¢ con morndtoraggd ambientali eseguiti solo ogri sei mesi;

¢ inadeguaterza sotto il profile igienico per la presenza al suo interno di numerose
apparecchiature, di un lavandine & & una notevole quantitd di materiale varia
non facilmente sanificabili;

* carenze nei confrolli dal punto di vista particeilare/microbiologico della cappa a
flusso laminare in cul avveniva la manipolazione delle cellule da infondere nei
pazient;

© assenza di procedure per la tracciability delje cellule prelevate, trattate e da
reinoculare;

- NELLA REPUBBLICA DI SAN MARING

» un “laboratorio” seminterrato abusive presso la sede della RE WIND BIOTECH,
ove KLIMENKO VYACHESLAYV E SHCHEGELSKA OLENA operavanoc senza gli
adeguati dispositivi a tutela deiligiene e dei pazienti;

* una stanza del tutto inidonea all'interno del ceniro estetico Istituto di Medicina
del Benessere EXCLUSIVE ME IMB, ove si ubilizzavano attrezzi ¢ materiali
portati dal Poliambulatorio LISA df Carmagnola per la reintroduzione delle
cellule staminali estratte daj pazient,

b} APPROFITTAVA, unitamente ad ANDOLINA, dello stats di malatta di dirigenti
pubblici, guali MERLING Lueca Gluseppe, dirigente dell Unijta Organizzativa Governo
dei servizi sanitari territoriali e politiche di appropriatezza e conirollo dell’assessorato
Tutela Salute della Regione Lombardia, affetto da “sindrome muscolo atrofica di Hipo

b



57, al fine di indurlo ad agevolare la collaborazione ra V Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Brescia” e la Stamina Foundation;

~h

i

c1) IMPONEVA  al personale Stamipa di manfenere ‘segrete’ le procedure di
preparazione del materiale da inoculare con obblige delle persone non incaricato di
wecire dal laboratorio durants le fasi finali della preparazione cellulare;

.2} NON FORNIVA i pratocolii comprensivi della descrizione del c.d. metodo Stamina
nelle sedi istituzionall, quali la Threzione Generale della Ricerca Sanitaria ¢ Biomedica
del Ministero della Saluie nella persona del sun Direttore Generale Massimo Cascislio,
VIstituto Superiore di Sanitd, il Consiglio Superiore di Sanita, il Comitato Scientifico
per la Sperimentazione di eul all’art, 1 del D.M. 18 giugno 2013, nominato con .M. del
28 giugno 2013

d) in difetto di un idomeo titnlo abilitative allesercizio della professione medica

4.1} PRENDEVA CONTATIIL DIRETTI con le persone che chiedevano informazioni
gulle terapie con cellule staminali, fissando appuntamenti, visionandone cartelie
cliniche o esami medici ed indicando i percorsi terapeutici da seguire.

4.2} PRESENZIAVA persopalmente 4 melteplici operazioni &fo interventi anche
allfinterno delle sale operatorie’s, in particolare:

- agli interventi di prelievo di frammenio 0Sseo presso ta sala operatoria del
Poliambulatorio Lisa, dando suggerimenti e indicazioni al dott. Losana, ortopedico che
eseguiva il prelievo, circa il punio anatomico del prelievo e la quantita di tessuto 055e0
da asportare, peraltro in assenza della dovata vestizione ospedaliera {entrava nella sala
pperatoria sole con il cammice monouso sapra ghi abiti civili, e le proprie scarpe coperte
da calzari, e senza il preventive “lavaggio”™);

- consegnava una siringa con del liquido nelle mani del Fungl che iniettava la fiala nel
paziente VOMA Carmine’;

% Mel caso di DE MATTEIS Nicole, Yannoni

. effetipava valumzionl mediche sulla  paziente pediatrica affeita da varalisi celebrale, sia prima defle
infusioni, sia dopo per costatarne  risultali;

- imponeva ai genitori della minore De Matteis Nicole di non riferive al sanitari del Pronto Soccorso
dell’Cspedale Regina Margherita di Torino - dove tale minore era stain portata a causa del vomito
persistente, seguito alla infusione di cellule staminali fatta presso Vlstituto Burlo Garofole di Trieste - di
essers stata sottoposta a defta infusione, altvimentd of sarebbe stato il vischio di un bloceo delle cure;

- induceva i predeiti genitori della De Matieis a far sottoporre le propria figha ad un espiante di midollo
osseo a scopo di donazione dietro Ia promessa di coprire le spese necessarie per presentare i ricorso ex art.
700 cp.c avani Al Autorita Giudiziaria, unica strada rifenuta percorribile per avers accesso alla “cura
compassionevele” con il vl metodo Stamina, posto che I'AIFA con Vordinanza del 15 maggio 2012 aveva
vietato il prelievo, il trasporto. la manipolazione, la cultura, o stoccaggio e la somministrazione di cellule
umane prasso | Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” in collaborazione con la Stamina Foundation;

7 Nel caso di VONA CARMINE, Vannoni:



- maneggiava personalmente le provetie contenenti i frammenti ossei prelevati suil
pazienti.

d.3) ORGANIZZAVA le procedure di bispsia midollare, manipolazione, lavorazione,
espansione, criopreservazione delle cellule staminali sstratte daj pazienti e donatori, e
reintroduzione di tali cellule staminali nelle diverse sedi sopra indicate;

e} SI AVVALEVA presss I'Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” a supporto
di Molino EHrica di biclogi dipendenti della Medestea - segnatamenie Mauriello
Romanazzi Giuseppe ¢ Martano Manvela Giulia - privi di esperienza nel campo
specifico;

£
£1) DIFFONDEVA uno stato df allarme nella popolazione, distribuendo video =

lasciande interviste in cui sosteneva che potevano morive fino a 18,000 persone nel
case in cud il c.d. metodo Stamina non venisse adottato;

s

£2} VANTAVA pubblicamente qualits scientifiche e riconoscimenti ufficiali del
metode stamina, in realtd inesistenti: in particolare

« il trattamento delle cellule da parte di biologi o medici ucraini dotati di decennale
esperienza;

- Vesistenza di un protocollo di stadio presse il reparto trapianti dell'Ospedale di
Trieste, che U auterizzava in via esclusiva in Italia ad effettuare il prelieve e la
reintroduzions delle cellule staminali:

- la possibilita per i pazienti ¢/o familiari di conservare le cellule staminali presso un
centro di 5. Marino per un successivo utilizzo a fronte della corvesponsione di una
somma annuale di circa 7.000-10.000 evrn:

- Vesistenza di un’autorizzazione dell’ AIFA alla somministrazione di cellule staminali
mesenchimali secondo il c.d. “metodo Stamina” presso I Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Brescia”

- Vesistenza di un giudizio del Ministers della Salute {comunicato stampa n. 173 del 23
agosto 2012} di adeguatezza a qualsiasi use terapeutico delle cellule prelevate con i1
metodo Staminal®

- invitava il predetio pazients, sentitosi male dopo la puntura lombare praticatagli daj Fungi in presenza del
Perro presso Ilstituto di Medicina del Benessere EXCLUSIVE ME IMB di San Marino e per questy malore
ricoverate nell' Ospedale di Stato di San Marino, a ritrattare le dichiarazioni rilasciate in occasione del
ricovero, negarddo di essers siato soltoposto a una terapia cellulare,

# Y. punto & del cape A).

¥ In particolare, artatamente, VANNOMI citava, a sostegno della efficacia e vikalitd delle celiule prodoites
con il e.d. metodo Stamina, la frase contenuta nel comunicato stampa n 173 del 23 agosto 2012 : 2 risultate
del tutic adeguata a qualsiasi uso terapeutico”. In realts, tale frase & palesemente riferita, non gia alls
asserita vitalitd delle cellule prelevate, bensi alla “analisi delia vitalita delle callule effetiuata presso Ulstituio
Superiore di Sanita su campioni prelevati e trasporiati in conformitd agli standard internazionali previst per
il trasporto di cellule staminali crioconservate ad uso terapeutico {Standard facie FACT, Ed. 5, marzo 2012)",
e. dunque, alla “correttezza della procedura” di “presa visione dei campioni”, “effettuata con le dovuie
precauzioni e in conformita alla buona prafica di laboratorio e alle norme becniche in ambito criobiologico, al
fine di garantire il mantenimento delle caratteristiche biclogiche e funzionali delle cellule congelate”.



-1a presenza di valutazioni positive espresse da neurclogi di farna mondiale su pazienti
braftati con metodo Stamina

£3) PROMETTEVA LA GUARIGIONE O QUANTOMENO IL MIGLIORAMENTO
DELLA QUALITA DELLA VITA a pazientd affetti da gravi patologie e disperati pex le
lors condizioni di salute, asserendo che il “metodo Stamina” rappresentava una terapia
vinecente, che avrebbe consentite un recuperc della funzionality fisiologica in misura
slevata: anche mostrando filmati di presunti pazienti prima e dope Ia cura®;

¢4} e cosl INDUCEVA L pazienti /o  loro familiari - anche riunit in una Associazione
denominata ProStamina - a procedere con i ricorsi ex ark. 700 c.p.c. avant all’Autorita
Ciudiziaria, sostenendo che il od. metodo Gtamina rappresentava l'unica terapia
disponibile;

g} PRETENDEVA

C il PAGAMENTO DI SOMME DI DENARO anche ingenti da parte di disperati
pazienti efo familiari - costretti talvolta a ricorreve a finanziamenti #fo a prestiti -
richiedendo espressamente che nella causale del bonifico fosse indicata la dicitura
“enntribut, donaziont 2 oblazioni erogati da persone figiche”, cosi aggirando { divieti di
fegge;

- ¢he i pazienti gfo familiari, prima dellfareordo di collaborazions con Azienda
Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, non pubblicizzassers la terapia cul erand
sottopost, in quanto vielata in ftalia;

- 1a sottoscrizione di false dichiarazioni da parte dei pazienti circa la reale terapia loro
sopmministrata, in cambio un asserito sconto sul prezzo pattuito irdzialments;

k) SOMMINISTRAVA efo FACEVA SOMMINISTRARE at pazienti preparatl senza
conoscerne natura, implicaziond, potenzialita, rischi, e, infatti - in seguito al parere
espresso in data 11 settembre 213 dal Comitato Scientifico della Sperimentazione di
cut allaxt, 1 del DML 18 giugne 2013, nominato con LM, del 28 giugne 2013 -
congiuntamente a Melino Erica richiedeva a Camillo Ricordi {nella dichiarata qualita di

rofessore di Chinugia, Direttore del Diabetes Resaarch Institute e del Centro Trapianti
Cellulart deliUniversitd di Riami, fondatore di una Cintus denominsta THE CURE
ALLIANCE con la sede a Miami e con la finalitd di promuovers coflaborazioni
internazionali per la ricerca di cure per malattie incurabili} di procedere ad una
completa caratterizzazione del proprio preparato sotto diversi profili (immunofenofipo,
cavatterizzazione molecslare, caratterizzazione funzionale, sicurezza del prodotio}, e ¢id
malgrado ormai da anni un numers elevato di pazienti venisse fratiato ed altri

e

continuine tuttora ad essere trattati con un prodotto dungue ignoto’;

i} CREAV A rapporti organici finalizzati alla commercializzazione nazionale e mondiale
della c.d. terapia Stamina, collaborando a un “progeito di portata internazionale”,

% Come il viden di un ballerino russo affetto da Parkinson sulla carrozzella che a seguilo del rattamenio con
le celiule staminali ballava ¢ danzava, o il video di una donna giovane affetia da SLA paralizzata inun letto e

dopo inlervento in grado di deambulare con delle protesi, o il video delie mani di tn ubma guarimda
panriasi prima e dopo la terapia.




destinato ad essere controllato dalla societds Medestea Stemcells sl riconducibile a
MERIZZI Gianfranco, ¢, in particolare, congiuntamente a MERIZZI,

1. 2 partire dal 2011 costituiva e utilizzava due societa operative con sede in
Svizzera:

. la Biogenesis Research s.a, (detentrice del know how Vannoni e di tutt § dirityd
esclusivi mondiali),

» la Biogenesis Tech s.a {licenziataria ssclusiva di Biogenesis Research s.a.), societa
costituita nel 2012 per la diffusione mondiale della terapia con staminali, e Higlata a
concludere accordi di Joint Venture con cosiddette “Cell Factories” {ovvero laboratori di
produzione e manipolazione di celiule staminali}) in vari paesi del monde, soito il
controllo di Biogenesis Tech, ma con Ia partecipazione di soci di minoranza locali
chiamati a curare Vavviamento deile Cell Factories steage:

2. nel 2012 cedeva alla Medestea Stemeells s.r.l. - societs specificamente coshituita
nello stesso anne da MERIZZI Gianfranco, con Fintento di sfruttare le potenzialita
economiche delle cellule staminali - una quota della Biogenesis Tech s.a.;

3. infine - nel 2013 - favoriva Vingresse di MERIZZI Gianfranco nel consigli di
amministrazione delle predette societs svizzere, conferendogli aliresi incarichi operativi
di vertice, segnatamenie direttore generale di Biogenesis Research sa. ed
amministratore delegato di Biogenesis Tech s.a.;

1) SI PRESENTAVA i1 27 dicembre 2011, unitamente 3 MERIZZI Gianfranco, presao il
Cardiccentro Ticing, corrente in Lugano, via Tesserete 48, spacciandosi quale ricercatore
dell'Universitd di Brescia e collaboratore del Prof. Porta dell’Ospedale di Brescia, con
Vintento di ottenere Vutilizzo presso il predetto Cardiocentro da parte del personale
Stamina di una “cleanroom” {c.d. camera bianca);

m) TENTAVA DI ELUDERE i diviet impostigli dalle normative sanitarie italiane ed
europee, instaurando rapport a livello internazionale, anche grazie all‘aiuto di un
farmacista sedicente medico e di una hostess attrice qualificatasi come infermiera, con
FAmbasciators ed § Consoli Onorari di Toring, Verona, Roma, di Capo Verde, al fins di
oitenere il permesso a somministrare il “metodo Staming” presso la Clinica Murdeira
dell’lsola di Sal (clinica ormai inakiva da tre anni}, con ulteriori cost a carice dei
pazienti &/o dei loro familiari per visti d'ingresso e seggiorni (circa 25.000 € a personaj;

- teneva, inolire o comunque, condotte riconducibili nel presente capo, nonché nei capi
BLBZC DG HLLMMN

ANDOLINA Marino (promotore, organizzatore e pattecipe dell’associazione)

- medico chirurgo, coordinatore del dipartimento trapianti pazienti adulti e pediatrici
presso VIRCCS BURLO GAROFOLO ¢ Trieste, in pensione dal 1° agosto 2011;

in stretta e a utt’oggi organica collaborazione con VANNONI e con gl altri associati, a
supporto stabile e duraturo della associazione, consapevole delle finalita perseguite
dalla medesima,

- VANTAVA L'EFFICACIA E LA SICUREZZA DEL C.D. METODO STAMINA con
ogni mezzo e in ogni sede, anche presso il Ministero della Salute, 'AIFA, Vistituto
Superiore di Sanita, la Regione Lombardia;




. ORGANIZZAVA, COORDINAVA, CONTROLLAVA, nonché EFFETTUAVA, le
attivita di manipolazione, lavorazione, espansione, criopreservazione delle cellule
starminali estratte dai pazienti presso i tre locali ubicati al piano terrenc dell’'IRCCS
BURLD CARDFOLO di Trieste, poi in daia 18 marzo 3010 dichiarati inidonei alle
predette attivita dal Comitato Indipendente per la Bioetica di tale Istihuto;

. SOTTOPONEVA, anche unitamente a VANMNONI e a FERRO, in assenza di
repistrazione formale dei ricoveri e di autorizzazione da parte della direzione del
medesime Istituto, i pazienti alla reintroduzione delle cellule staminali;

- if 25 gennaio 2009, PRATICAVA personalmente unfiniezione intratecale endovencsa
di cellule staminali a Claudio Font negli spazi di pertinenza delia s.c.o. Emato-oncologia
del Burlo Garofole, e provvedeva alla conservazione di un campione biologico del Font,
successivamente da lui prelevato e consegnato al VANMNONE

- PROGRAMMAVA Vesecuzione delle punture endovenose ed intratecali del predetti
pazienti in giornate festive e prefestive, senza registrazione, all'insaputa della direzione
ospedaliera dell'IRCCS BURLO CAROFOLO di Trieste, » senza autorizzazione da parte
del Comitato Indipendente di Bioetica del Burlo Garofolo:

- ASSICURAVA, unitamente a VANNONIea SCARZELLA, che la reintroduzione delle
cellule staminali fosse effettuata presso VIRCCS BURLO GAROFOLO di Trieste, in
quanto autorizzata dal Ministero della Sanita;

. FACEV A FIRMARE ai pazienti moduli di consenso informato in bianco, senza fornire
1o necessarie informazioni circa le terapie cui sarebbero stati sottoposti;

- PRESENZIAVA in pii casi alle operazioni effetiuate presso il Poliambulatorio LISA di
Carmagnola e presso 'Istitute di Medicina de] Benessere EXCLUSIVE ME IMB di San
Marino;

. CONTATTAVA, in accorde com Vannoni, YOSPEDALE GENERALE DI ZONA
MORICGIA-PELASCINI di Gravedona per l'effettuazione di terapie midollari su pid
pazienti;

. PRESCRIVEVA la terapia del c.d. metodo Stamina a pazienti con varie patclogle
neurodegensrative, anche in mancanza del requisito del pericolo di vita del paziente
stesso necessario per I'accesso alle “cure compassionevoli”, allo scopo di permettere agli
stessi o ) loro familiari di poter presentare il ricorso avanti ai Tribunali del Lavoro e al
TAR;

- APPROFITTAVA unitamente al VANNONI, delio stato di malattia di MERLINO Luca
Giuseppe, Dirigente dell'Unita Organizzativa Governo dei servizi sanitari tercitoriali e
politiche di appropriatezza comtrollo dell'Assessorato Tutela Salute della Reglone
Lombardia, affetto da sindrome muscole atrofica di tipo 5, per indurlo ad agevolare la
coliaborazione tra VAzienda Uspedaliera “Spedali Civili di Brescia” 2 la Stamina
Foundation;

. AFFERMAVA PUBBLICAMENTE di aver sottoscritio centinaia di ‘prescrizioni’ per
‘vendetta’, volendo metters in difficolta il Servizio Sanitario Pubblico;

- ASSICURAVA IL TRATTAMENTO con le cellule staminali a parenti di funzionari e
responsabili delia Regione .ombardia e della ASL di Brescia, al di fuori di una priorita
sanitaria e di una specifica urgenza, con il preciso intento di far effettuare la terapia del
c.d. metodo Stamina in una strutiura sapitaria pubblica quale V'Azienda Ospedaliera
“Spedali Civili di Brescia” a spese del Servizio Sanitario Nazionale;
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- ESERCITAVA PRESSIONI PSICOLOGICHE sui pazienti dichiarando che, stante i]
blocce imposte dall’ATFA con Vordinanza del 15 maggio 2012, ‘'l sentird morire
seitimanaimente per telefono’;

- nel corse di un colloguio telefonico, MINACCIAVA un inginsto danno a DE
MATTEIS Nicola e a DI PAOLA NERI Grazia, genitori della minore DE MATTEIS
Nicole, dicendo che non avrebbe avuto pietd di loro e che gliela avrebbe fata pagare,
per le dichiaraziond rilasciate dagli stessi sulle cure della minore da parte di Stamina e
pubblicate nei quotidiani di quei giomy;

- leneva, inslire o comunqgue, condotte riconducibili nel presente rapo, nonché nel capi
BLBLC D, G P

MERIZZI Gianfranco {promotore, organizzatore e partecipe dell’associazione)

- armininistratore delegato della Medestea Internazionale 8.p.2. con sede a Torino;

in stretta & organica collaborazione con il VANNONI & con ghi altri associati, & supporto
stabile e duraturo della associzzione, consapevele delle finalitd perseguite dalla
medesima,

- DECIDEVA CON VANNONI di fonders l2 forze e il Enow How, e di proceders
insiemne nel portare avanti la metodica della terapia Stamina;

- INSTAURAVA rapporti organici con i VANNONI,  finalizzati  alla
commercializzazione nazionale ¢ mondiale della c.d. terapia Stamina:

1. aitraverso la costituzione nel¥aprile 2012 dells "Medestes Stemcells snl”
{confrollata da Medestea Internazionale s.p.a.} avente la finalitda di controllare e
eoordinare il “progetio staminali” e Vutilizze di due societa operative con sede in
Svizzera:

- la Biogenesis Research s.a. (detentrice del know how Vannoni e di tutti i dirittd
esclusivi mondiali} di cui i MERIZZI dal 12 tuglic 2013 2 membre del consiglio i
amuninistrazione e diretfors generale,

- la Biogenesis Tech s.a. (licenziataria esclusiva di Biogenesis Research s.a.), di eui
MERIZZI & amministratore delegate dal 18 luglio 2013, societd costituifa per la
diffusione mondiale della terapia con starninall, e titolata a concludere accordi di Joint
Venture con cesiddetie “Cell Factories” {ovvero laboratori di produzione e
manipolazione di cellule staminali} in vari paesi del mondo, sotto il controlle di
Biogenesis Tech, ma con la partecipazione di soci di minoranza locali chiamati a curare
Vavviamento delle Cell Factoriss stesse;

3. collegando tali iniziative, e, ciod, utilizzando la “Medestea Stemcells s.r.l.” per
acquistare da Vannoni una quota di partecipazione nella societd Biogenesis Tech s.a.
con sede in Lugano:

- COSTITUIVA la “Medestea Stemeells s.rl” al dichiarato fine di “controllare e
coordinare il cosiddetto ‘progetto staminali’, generatost dall’incontro di MEDESTEA
con il Prof. Davide Vannoni, Presidente della STAMINA Foundation ONLUS" 3,

# Nella “nota integrativa al bilancio a1 31 dicembre 2012 delia "Medestea Stemeails 5,71, MERIZZI asserisce
che:

“il Prof. Vannoni, attraverso la STAMINA, a Luglio 2011, aveva sttenuto benestare da parte di AIFA a far
somministrare le cellule staminali prodotte da biologi Stamina presso il laboratorio dell'Ospedale di Brescia”.
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- METTEVA A DISPOSIZIONE della Stamina Foundation proprio personale {Mauriello
Romanazzi Giuseppe, Martano Manuela Giulia, Gennero Luisa, Valfrad di Bonzo
Lovenzo) e varte strutture, tra cul gl wffici della MEDESTEA, per Veffettuazione di
attivita nelVambito defla c.d. terapia Stamina e per la produzione di materiale da
produrre alle Autoritd Sanitarie;

- PROCLAMAVA che il n.d. metodo Stamina trattava piit di 100 patologie, un target
estremamente elevato;

- SOSTENEVA FALSAMENTE Vesistenza del benestare di tutte le istituzioni sanitarie,
jvi compresi UAIFA nella persona del Responsabile dell’Ufficio Ricerca @
Sperimentazione Clinica dell’ ATFA Carle Tomine e i Ministero della Salute neila
persona del Direttore Cenerale Magsimo Casciello??

- VANTAVA inesistenti approvazioni del Ministero della Balute?;

. ACCOMPAGNAVA VANMNONI presso il Cardiocentro Ticino di Lugano il 22
dicembre 2011, e chiedeva informazioni circa la possibilita di vendere Iz cellule
preparate anche in Medio Oriente;

. teneva, inolire, condotte riconducibili nel presente capo, nonché nei capi BE, O, 1

MOLING Erica (organizzatore e partecipe dell’associazione}

- biologa non iscritta all’albe, con rapportc di libera professione a tempo indeterminato
con la Stamina Foundation Onlus;

in stretta e organica collaborazione con il VANNGNI e con gli aliri associati, a supporto
stabile ¢ duraturo della associazione, consapevele delle finalith perseguite dalla
miedesima,

“le putenziali fort sinergie prospettatesi za Medastes & Vannoni hanno permesso di disegnare un progstic
di portata internazonale, che sard controllato dalla nostra societd”

“durante Tanno in esame [2012] la soclesd ha acquisito Know-How e [P per euro 3243576 (da Medestea
Rasearch & Production) e partecipazioni per euro 440.302 diretlamente dal Prof. Yannoni, per un toizle di
tmmobilizzaziont di euro 3.684.278"

“Panno 2013 & provisto ancora come anno di investimenti, mentre per it 2014 =i prevedono § primi impartant
introiti generat dall'attivii delle “Cell Bactories”
“contatt avanzati sono in corse in Messice, Hong Kong e Svizzera”

“Veccezionalits dei risultati clinici ottenuti presso 'Ospedale di Brescia ha consentito di superare il blocco alle
terapie lmposto a marzo 2012 attraverso ordinanze dei giudici civili” e “in tal modo tra settembre 2012 ed
aprile 2013, circa 40 pazient hanno otfenuto Fammissione alle cure”

“nel fratternpo la reazione delle famiglie dei maladi @ di diverse associazioni ha scatenato un'attivita
mediatica di forte impatto che ha indotto il Ministro della Salute ad 2mettere un decrete che consente alle
STAMING FOUNDATION di arruclare nuovi pazient di patologie rare e continuare le leraple presso
¥Ospedale di Brescia per 18 mesi, al termine dei quali, verranng analizzat i risultat di effiacia e sicurezza’

“guesto decreto 2 di fondamentale imporianza perché ci consente di presentare alllesterc la cura <on
staminali sotto una veste di piena legalitd”

SV invece, il punto b defcaps A o
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- EFFETTUAVA fino alVagosio del 2009 maripolazione ed espansione di materiale
biglogico umano per Uestrazione di cellule staminali in tuogo non idoneo e prive di
attrezzature sito in San Maring;

- CONTINUAVA dall’agosto 2009 presso i laborateri di immunopatologia dell'IRCSS
BURLO GAROFOLO di Trieste Vattivits di manipolazione ed 2spansione delle cellule
staminali mesenchimali in laboratorio non idones in quants non operantes in GMP;

- successivamente, dal settembre 2011, PROSEGUIVA presso "Azienda Ospedaliera
“Spedali Civili di Brescia” Vattivita di manipolazione di cellule staminali destinate
all'uso umano, pur essendo a concscenza che il laboratorio messo a disposizione dalla
predetta Azienda era privo dei requisiti richiesti dalla legge e non operava in GMP;

- pur essendo la depositaria PRIVILEGIATA E INSOSTITUIBILE de! protocolio relative
al e.d. metodo Stamina, NON ASSICURAVA i sistema di tracciabilita del paziente e
della filiera cellulare, con cia impedendo che vi fosse certezza sulls provenienza ¢ sulla
destinazione del materiale cellulare utilizzato;

- ALLONTANAVA il personale presente durarnde la preparazione del prodotto da
infondere al paziente con la motivazione di dover aggiungere alle cellule una sostanza
‘segreta’;

- CONSEGNAVA per Vesecuzione delle infusions ai pazienti materiale biologico di rui
essa  stessa ignorava la  composizione finale (matura defle cellule, sterilits,
differenziazione in senso neuronale} e alire varatteristiche fondamentali al firg della
sicurezza del paziente e del possibile beneficio;

- FACEVA SOMMINISTRARE ai pazienti preparatl senza conoscerne natura,
implicazioni, potenzialits, rischi, e, infaté - in seguito al parere espresso in data 11
setternbre 2013 dal Comitato Scientifico della Sperimentazione di cui all’art, 1 del DM,
18 giugno 2013, nominato con DM, de] 28 glugno 2013 - unitamente a VANNONI
richiedeva a Camillo Ricordi {nella dichiarata qualita di Professore di Chirurgia,
Direttore  del Diabetes Research Institute e del Centro  Trapianti  Cellulari
dell Universita di Miami, fondatore 4} una Onlus denominata THE CURE ALLIANCE
cont la sede a Miami e con la finalits & promucvere collaboraziond internazionali per Ia
ricerca di cure per malattie incurabili) di procedere ad una completa caratterizzazione
del propric preparato sotto diversi profili (immunofenotips, caratterizzazione
molecolare, caraterizzazione funzionale, sicurezza del prodoito}, e cid malgrado ormai
da anni un numero elevato di pazienti venisse trattato ed altvi continuing ad essere
trattati con un predotic dunque ‘ignote’ a lei stessa e benché Vesecuzione dei tests
richiesti dovrebbe precedere Vimpiego del prodotte sull'womo indebitamente
trasformato in cavia (adulti e persino bambini);

- EFFETTUAVA riprese video e richiadeva ai pazienti informazioni relative alle loro
condizioni pre e post infusione, da mettere a disposizione dei medici incaricati di
redigere valutazioni da produrre in sede di ricorso ai Teibunali dei Lavoro (o ai TAR);

- teneva, inoltre o comunque, condotte riconducibili nel presente capo, nonché nei capi
BLB2,C. D Q.

SCARZELLA Leonardo Giuseppe Maria {organizzatore e partecipe deil’associazione)
- medico chirurgo specialista in neurclogia, operante in regime di service pressc
VOspedale Valdese di Torino con la propria Associazione di Neurologia STUDIC
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SCARZELLA di Leonardo Scarzella Neurologo e Scarzella Giuseppe Neurofisiclogo con
sede in corso Moncalleri 315/b Toring;

in stretta e organica collaboraxione con il Y ANNONI & con gli altri associati, a supporto
stabile e duraturo della associazione, consapevole delle finalita perseguite dalla
medesima,

- FACEVA LEVA sulla fiducia riposta nella sua figura di meadico da pazienti &/o
familiari;

- RECLUTAVA, sia presso I'Ospedale Valdese, sia nel proprie studio privato, pazienti
che poi indirizzava al VANNONI, anche accompagnandone taluni presso il laboratorio
di via Giolith 41 Toring; in particolare indicava nel VANNONI il coordinators
deil'intera procedura da seguire sta per il primo intervento, sia per i passaggl successivi;
- CONLABORAV A sistematicamende con i1 VANNONI, frequentando sia i1 laboratorio
di Torino, via Giolitti 41, sia il Poliambulatorio LISA, otterendo gggazﬁenﬁ aig dai
pazienti visitati sia dal VANNOND

- COMVALIDAVA Vutilitd del rattamento con metodo Stamina su pazient inviatigh
dal VANNONI, assicurando ai medesimi che la terapia funzionava e che a seguito del
trattamento avrebbero otternito un beneficio in termind di guarigione o comungue che 1a
mmalattia sarebbe regredita;

- BORNTIV A ai pazienti informazioni sulle modalitd di prenotazione ¢ sul percorso da
effettuare, in particolare presso le sopraindicate strutture di Carmagnola, San Marino,
Trieste, Brascia;

. PRESCRIVEVA a pazienti affeiti da svariate patologie, neurodegenerative e non, Ia
sottoposizione alle terapie con cellule staminali nelle diverse strutture sopra indicate;
_SLOGIAVA la bravura dei medici incaricati dei prelievi ed il pregio e le qualita della
clinica i San Marine, descritta agli oechi dei pazienti alia stregua di un albergo;

. PARTECIPAVA personalmente alle procedure clinico-chirurgiche su piit pazienti,
fornendo istruzioni sulle modalita operative;

- teneva, incltre o comungue, condotite riconducibill nei capi BL, €, D,

1A ROSA Marcello (promotors, organizzatore @ partecipe dell associazione}

~ dirigente delVIRES Piemonis, socio della sal RE-GEME, sacio della ASSOUTIAZIONE
PER LA MEDICINA RIGENERATIVA ONLUS;

in stretfa e organica collaborazione con 1 VANNONI e con gii aliri associati, a supporto
stabile e duraturo deila associazions, consapevole delle finalita perseguite dalla
medesima, _

S COSTITUIVA B UTILIZZAVA societa, associazioni, aziende, entl, cendri, laboratort di
rul ai superioripuntil e 2:

. PARTECIPAVA alla gestione dei protocoll sperimentall;

- ASSUMEVA la direzione sanitaria del #Maboratorio” abusive allestito dal Vannoni in
un angusto scantinato di via Giolitti 41 Torina:

-FREQUENTAVA la sede di via Giolitti 41 Torino;

- teneva, inolire o comungue, condotie riconducibili nel capi BL C, D.

FERRO Robertg [organizzatore ¢ partecipe dell’assceiazione}




- presidente, amministratore delegato del consiglio di amministrazione e diretiore
amminisirativo del Poliambulatorio LISA di Carmagnola via Racconigi 18;

in stretta e non occasionale collaborazione con il VANNONI e con gli aliri associati, a
supporto stabile ¢ duraturo della associazione, consapevole delle finalita perseguite
dallz medesima,

- AUTORIZZAVA E FAVORIVA Uesercizio abusivo delle predeite procedure presso il
Polambulatorio LISA;

~ ORGANIZZAVA gl appuntamentl con i pazienti e le prenctazioni della sala
operatoria;

- ACCOGLIEV A pazienti presso il Poliambulatorio LISA & Carmagnola;

- PARTECIPAV A alla gestione delle pradette procedure;

- PRESENZIAVA, spesso in compagnia del VANNONI, nelle sale operatorie, sia presso
il Poliambulatorio LISA di Carmagnola, sia presso Vistituto di Medicina del Benassere
EXCLUSIVE ME IMB di San Marino®, sia presso FIRCCS BURLO GAROFOLG di
Trieste, & si faceva carico di organizzare efo effettuare il trasporto delle cellule
staminali da reintroduwre;

- teneva, inokbe o comungue, condotte riconducibili net capi B1, C, D,

LOSANA Andrea (partecipe dell’associazione

- medico chirurge specialista in ortopedia, operante in regime di service presso
VOspedale Valdese di Torino;

in strefta ¢ non occasionale collaborazione con il VANNONI e con gli altri associati, a
supporto siabile e duraturo della associazione, consapevole delle finalita perseguite
dalla medesima,

- EFFETTUAVA sia presso il Centre Medico Mod di Torine, sia presso il
Poliambulatoric LISA d&i Carmagnola, biopsie midollari su pazienti adulti con et
comipresa tra 1 36 e i 97 anni, nenché sui minori Crosetto Amedeo Domenico ed El
Amichi Zineding

- PERCEPIVA somme di denaro daj pazienti /o familiari;

- teneva, inolire o comungue, condotte riconducibili nei capl BL, C, D

DERELLI Ermanna (promotore, organizzatore e partecive dell associazione

- Direttore Sanitario dell’Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia;

in sireitta e sistematica collaborazione con il VANNONI & con gli altri associati, a
supporto stabile e duraturo della associazione, consapevole delle finalitd perseguite
dalla medesima,

- PROMUOVEVA, in virti della propria posizione di vertice della struttura sanitaria e
grazie ai propri poteri di gestione, Vaitivitd di Stamina Foundabion allinterno
dell’Azienda Ospedaliera “Spedali Civii i Brescia”, malgrade Vassenza delle
autorizzazioni e del requisiti prescrith, e in tal guisa agevolava, altresi, la
somministrazione di cellule staminali prodotte secondo il c.d. metodo Stamina al
cognate SANTANDREA Vincenzo a spese del Servizio Sanitario N azionale;

> Sul caso di Vona Carmine v. nota 17,
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- COORDINAVA L'ATTIVITA DI STAMINA FOUNDATION all'interno dell’Azienda
Ospedaliera "Spedali Civili di Brescia”, organizzando apposite e plurime riuniond con il
personale medico di tale Azienda sulle modalita di svelgimento di tale attivitd e sul
reperimento e utilizzo delle strutture e delle risoree espedaliere all’uopo necessarie;

- DISPONEVA E ORGANIZZAVA la sotioposizione alla c.d. terapia Stamina non sclo
di pazienti arruolatl direttamsente dalla Stamina Foundation, bensi anche di pazienti
sutonomamente arraolati all'internc della stessa Azienda Ospedaliera "Spedali Civili di
Brescia”;

. VANTAVA RIPETUTAMENTE L'EFFICACIA B LA SICUREZZA della cd. terapia
Stamina™;

- ACCETTAVA che i pazient] fossero sottoposti presso il Laboratorio dell’ Azienda da
lei divetta al frattaments secondo il o.d. metodo Stamina da parte del personale della
Stamina Foundation, malgrado la2 segretezza del protocollo di processazione del
imateriale biologico, né si preocoupava di verificare se le metodiche utilizzate dagli
aperatori Stamina fossero effettivamente coperte dal vantati brevetii;

. CONSENTIVA che Iz gestione della documentazione relativa allinformativa e al
consenso informato mon risultasse completa né adeguata 3 garantire la comefia
informazione al paziente/donatore e coerente con la cronologia delle varie fasi del
fratiamentyy

RICEVEVA B ACCETTAVA certificazioni di atossicitd dei terreni di coltura (sleri
ferali bovini) utilizzati nelle procedure d&i manipolazione delle cellule staminali
alinterne del Laboratorie dellAzisnda Ospedaliera “Spedali Civili 4 HBrescia® e
indebhitamente rilasciati dal VANNONI;

. CONSENTIVA a MOLING Erica, pur non iscritta ali’albo dei biologi, Vesecuzione di
atiivita quali la separazione celluiare, la proliferazione e la manipolazione estensiva, nel
guadro della c.d. terapia Stamina, e in tal guisa rimuoveva indebitamente un ostacolo
alVinserimento e alla permanenza del personale Stamina pell Aziends Ospedaliera
“Bpedali Civili di Brescia™;

- CONBIGLIAVA singoli pazienti come MERLING Luca Giuseppe in ordine alle
modalits per continuare a sottoporsi alla c.d. terapia Stamina;

- teneva, inolire o comungue, condotte riconducibili nel presente capo, aonché nei capi
Bz, C,DLE
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PORTA Fulvie (promotore, organizzatore ¢ partecipe dell’associazions]

- Direttore della Struttura Complessa Unitd Operativa oncologia pediaivica ¢ frapianto
di midollo osseo pediairico e coordinatore locale del progefto terapeutico con cellule
staminali presso I Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”;

# In particolare, sia Ministaro della Salute, alf Aifa e all Istituto Superiore di Sanifd del
Gm La 2 a dei pazient & costante, if rattamento ¢ sialo in bult icasi
ben 0o ad ora na 5  Byventi Avversi corralati aifa terapial, sia in un comunicato
sta 28 ey eile terapie per i quali sono ancora In corse le opportune valutazioni
clis consentito i escludere gualsiasi effetfo collaterale e neliunico wase temporaimenis
“aipproZzabile (verifica al guario mese 4 teraping pstate repistrato T soggettive mighoramerts detls
patologia” .



in stretia & sistematica collaborazione con il VANNONI e ghi aliri associati, a supporic
stabile e duraturo della asspciazione, consapevole delle finalita perseguite dalla
medesima,

- PROMUOVEVA Vattivita di Stamina Foundation all'interno dell’ Azienda Ospedaliera
"Spedali Civili 43 Brescia”, e, in particolare, "accordo &8 collaborazione della Stamina
Foundation con I’ Azienda Uspedaliera “Spedali Civili d3 Brascia”, favorendone i primi
rapporti grazie ai pregressi rapporti di conescenza con ANDOLINA Marino e ai propri
confatti con Meline Luca {dirigente dell'Unita organizzativa Governo dei serviz
sandtari territoriali e politiche di appropriatezza e controllo dell’ Assessorato Tutels
Salute della Regione Lombardia, e ammalato di sindrome museolo atrofica di tipo 5);

- PREDISPONEVA i 3 agoste 2001 Vautocertificazione del Direttors Generale
dell’Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” datata 5 agosto 2011 in
sitemperanza allart, 1, comma L, lettera £}, del DML 5 dicembre 2006 risultats mendace
in ordine al possesss dei requisiti di gualitdy Farmaceutica %, & trasmetteva
congiuntamente la fallace autocertificazions del 3 agosto 2011 del Diretiore del
Laboratorio poi allegata alia predeita autocertificazione del 5 agosto 2011 e attestante “Ia
data di inizio delle attiviea di produzione in qualita di responsabile”7;

- COORDINAVA, gragie al determinante ruolo rivestite nella struttura sanitaria,
Veffettuazione delle terapie a base di cellule staminali prodotie con il cd. metodo
Stamina, nonosatante Vassenza delle autorizzazioni o dei requisiti prescritt;

- RASSICURAVA il Comitate Btico cires Vappropriatezza dei trattamentt relativi atla
o.d, terapia Stamina;

- ACCETTAVA che | pazienti fossero sottopost al traftamento seconds il o.d. metoda
Stamina, pur se era “segreto” il protocollo & processazione del materiale biclogico da
parte del personale della Stamina Foundation, e, quindi, accettava che le fasi di
produzionefcontrollo di fatto fossers eseguite in plena autonomia dal personale esterno
della Stamina Foundation;

- CONSENTIVA che Ia gestione della documentazione relativa all'informativa e af
consenso informats non risultzsse completa né adeguata a garantire Ia correla
informazione al paziente/donatore ¢ coerente con la cronologia delle varie fasi dei
frattaments;

- RICEVEVA E ACCETTAVA certificazioni di atossicita dei terrend di coltura {sieri
fetali bovini) utilizzati nelle procedure di manipolazione delle cellule staminali
all'interno del Laboratorio delVAzienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” =
indebitamente rilasciati dai Vannoni:

- CONSENTIVA 3 Moling Erica, pur non iscritta ail’albe des biologi, Vesecuzione di
altivita quali Ja separazione cellulare, la proliferazione e la manipolazione estensiva, nel
quadro deila c.d. terapia Stamina, e in tal guisa rimuoveva indebitamente un ostacolo
all'inserimento ¢ alla permanenza del personale Staming nell’Azienda Ospedaliera
“Spedali Civili di Brescia”;

- teneva, inolive o comunque, condotte riconducibili nel presente capo, nonché nei capi
B2, C, D

® “Utilizzazione di medicinali per terapia genica e per terapia cellulare somatica al di fucri di
sperimentazione clinica e norme fransitorie per fa produzione di tali medicinali”: v, nofa 5.

“Con ["attestazions, “per quanto di tompetenza, che le dichiarazioni 14 riportate corrispondono aflo stato de;
fattl e sono veritiere”: v, nota 5,



TERRAROLI Carmen {organizzatare e partecipes delVassaciazione)

- Responsabiie det coordinamento ricerca clinica, membpro 2 Rgsgmnﬁahiis della
segreteria scientifica del Comitato Btico, presso I"Azienda Qspedaliera “Spedali Civili
di Brescia”,

in strefta ¢ sistematica collaborazione con it ¥ ANMNONI e con gli aliri associati, a
supporte stabile & duraturo della associazione, consapevole delle finalita perseguife
dalle medesima,

- FAVORIVA, grazie al determinante ruclo organizzative assunto nella strultura
sanitaria, Vattivita di Stamina Foundation all'inderno dell’ Azienda Ospedaliera “Spedali
Civili di Breseia”, malgrado I'asserza delfle autorizzazioni e dei requisiti prescritti, e in
tal guisa agevolava, aityest, la somminisirazions 43 cellule staminali prodotie secondo il
cd. metodo Stamina al coniuge Sabbatini Stefane a spese del Sexvizio Sanitario
Mazionals;

. QESTIVA [ RAFPORTI con le Autoritd e con ghi Ent interessati, ivi compresi i}
Ministero delia Salute e VAIFA, nel palese intendo di rimuovere ogni ostacolo
alVinserimento e alla permanenza della Starnina Foundation allinternc dell’ Azienda
Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, e, in particclare, sviluppava assidul 2
cotnvolgenti rapporti con i Responsabile dell’Ufficio Ricerca e Sperimentazione
Clindea delV ATFA Dott, TOMING Carlo %

. FAVORIVA, come responsabile della segreteria seientificn del Comitato Etico, grazie
anche al preponderante ruolo organizzative ivi assunto, Vemanazione di pareri positivi
del predetto Comitato per 12 somministrazione del c.d. metodo Stamina, nonostants
fosse consapevole della mancanza dei requisiti e delle autorizzazioni prescritte dal D.M.
5 THeembre 2006, trasmettendo poi tall pareri divettamente al VAMNNONL

. ers INFORMATA E CONSAPEVOLE dell‘ipotesi di lettera da inviare al doti.
TOMING del’AIFA scritta il 26 luglio 2011 dal VANNONI al Direttore Generale
dell Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brascia” e da costui poi ricopiata nella nota
inviata al Dott. Tomino il 29 luglie 20117

. PREDISPONEVA in termini favorevoll al o.d. metodo Stamina il testo di una risposta
scritta data a un giornalista il 26 luglio 2012 dal Diretiore Generale dell’Azienda
Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia™®;

# Y. ghi scambi di mail ka Terraroli e Tornino di cui alle note 6,7, 11

® Y, il punto 6.3 del capo A).

@ “In nessuno dei pazientl ratatl si sone manifestati preblemi legatd alla somministrazione della terapia e
per alcuni di essi & siato rilevato un miglioramento della cnndizicne ciindca. Ovviaments non si & rattato gi
guarigioni e non possiamo affermare che i risultato ottenuto possa mantenersi stabile vista anche
linterruzions della ierapia. A seguitc di un'ispezione compiuta dai Nas dei carabinieri di Torino in
esecuzione di una delega di indagine della Procura della Repubblica di quella citi, afla guale hanno
partecipato anche funzionari dell'Agenzia [taliana del Farmaco (AIFA), & stata inibita a questa Azienda
Ospedaliera, con provvedimenic del Direttore Generale dell AIRA, la prosecuzione defla terapia. Corre
fobbligo di precisarz che le athivith svolte pressc la strutlura ospedaliera sono state eseguite nel rispetto
delie ?revisiaﬁi normative, in linsa ron le conoscenze del mondo scientifico internazionale, mediante i
ricorss alle tecnologie ed all'esperienza specifica maturata dal Laboratorio Celiule Staminali {Sezione
specializzata di Ematologia e Coagulazione). Infatt, tale Lsbaratoria & dotato di futte le certificazioni per fa
qualita dei processi ed & accreditate per la produzione di cellule staminali emopoietiche finalizzate a:
trapiant midollari. Da 20 annd si occupa di tali terapie in pazienti pediatrici con gravi malattie ematologiche
" gonzs che vi siano mai skali problémi di confBminazion: o Ai pericoit parquesti plecoli pazientiche somo in
condizioni di particolare fragilita. i'Azienda Ospedaliera & a disposizione delle autority per fornire it i
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- ACCETTAVA che i pazienti fossero sottoposti al rattamento secondo il c.d, metodo
Stamina, pur se era segreto il protocolle di processaziens del materiale biologico da
parte del personale dellza Stamina Foundation, e, quindi, che le fasi di
produzionefcontrollo, se pur svolte presso il Laboratorio dell’ Azienda, di fatto fossera
eseguite in piena suionomia dal personale esterno della Stamina Foundation;

- RICEVEVA E ACCETTAVA certificaxioni & atossicita dei terreni di coltura {siert
fetali bovini) ulilizzati selle procedure di manipolazione delle cellule stamimali
all'interno del Laboratorio deil’Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Breacia” =
indebitamente rilasciati dal Vannoni;

- CONSENTIVA a Moling Erica, pur non iscritta ail’albe del biologi, Vesecuzione di
attivita quali la separazione celluiare, 1a proliferazione e la manipolazione estensiva, nal
quadro della c.d, terapia Staming, e in tal guisa rimuoveva indebitamente un ostacolo
all'inserimento e alla permanenza del personale Stamina nell’Azienda Ospedaliera
“Spedali Civili di Brescia™;

- teneva, inclive o comunque, condotte riconducibili nal presente capo, nonché nei capi
B, C,DF

LANFRANCHI Arnalda (organizzatore e partecine dell’associazione)

- Dirigente Biologo Responsabile di funzione dellz Sezione Specializzata Laboratorio
Cellule Staminali del Presidio Pedjatrico dell’Azienda Qspedaliera “Spedali Civili &
Breseia”;

in stretta e organica collaborazione con il VANNONI ¢ con gH altri associati, a supporio
stabile e duraturo della associazione, tonsapevols delle finalith perseguite dalla
medesima,

- FAVORIVA, grazie al determinante ruolo rivestito nella struttura sanitaria, Uattivita di
Stamina Foundation all'interno dell’ Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” =
segnatamente nell’ambito del Laboratorio da lef stessa personalmente diretto, malgrado
I"assenza delle sutorizzazioni e dei requisit prescritti;

- FORMAVA una fallace autocertificazione attestante la data di inizio delle attivita di
produzione in qualita di responsabile del Laboratoric Cellule Staminali presse
Vazienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, in realta consistenti in attivita
trapiantologiche e non in attivits 43 manipolazione sostanziale di cellule staminali’;

- AFFERMAVA che attivita svolta presso Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di
Brescia” non richiedeva la rispondenza ai requisiti GMP {"la rispondenza ai requisiti
GMP non 2 richiesta per manipolaziond cellulari minime quale & la nostra attivita
routinaria”%

- ACCETTAVA che i pazienti fossers sottopoati al irattamento secondo i o.d. metodo
Stamina, pur se era segreto i protocolle di processazione del materiala biclogico da
parte del personale della Stamina Foundation, e, guindi, che le fasi di
produziong/controllo, se pur svolte presso il Laboratorio dell'Azienda da lei

necessari chiarimenti & ha fatto ricorso al TAR rispetto aila motivazione dell'interruzione delia terapia perche
netl'ordinanza non sono espresse in modo tecnice e soprattuito non sono docienentate {e affermazioni che
hanno giustificato una decisione cosi imporiante eccependo profili di iflegittimita deli'ordinanza dell' AIFA”.
# V. il punto 5 del capo A), & la nota 5.

* Relazione di Lanfranchi Arnalda del 12 maggio 2012 al Direttore Servizi Affari Generali o Legali

defl' Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”.
¥



personalmente diretto, di fatto fosserp eseguite in plena autonomia dal personale
ssterno della Stamina Foundation

. RICEVEVA B ACCETTAVA certificazioni di atossicita dei terreni di coltura (sieri
fetali bovini) utilizzati nelle procedure di manipolazione delle cellule staminali
slVinterno del Laboratorio dell’Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” e
indebitamente rilasciat dal Vannoni;

. DETENEVA la documentazione relativa ai pazienti trattati da Stamina presso
¥ Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”;

. CONSEMTIVA a Molino Brica, pur non tacritta allalbo dei biologi, Vesecuzione i
attivita quali la separazione cellulare, 1a proliferazioneela manipolazione estensiva, nel
quadro della c.d. terapia Stamina, e in tal guisa rimuoveva indebitamente un ostacolo
alifinserimento e alla permanenza del personaie Stamina nell'Azienda Ospedaliera
“Spadali Civili di Brescia”;

- teneva, inolire o comungue, condotte riconducibili nel presente capo, nonché nei capi
B2, C, D

i} emlasie

I DERELLL ERMANNA, PORTA FULVIO, TERRAROLD CARMEN,
LANFRANCHI ARNALDA (unilamenie a VANNONI DAVIDE, ANDOLINA MARING,
MERIZZI CIANFRANCO, MOLINO ERICA, giudicati separataments

B2} arit, 640 comma 2, n. L 61 n. 7 & &l comma 2 C.p., per avere, ciascunc nal rusio
indicato al capo A} e nel rispettivo pericdo di operativita, in esecuzione del medesimo
disegno criminoso, in Torino e alirove, dal settembre 011 a fuit'ogen

indotto in errore il Servizie Sanitario Nazionale della Regione Lombardia con artifizi e
raggiri, e, segnatamenie con gli specific compertamenti descritti al capo Aj;

e per aver cosl procurals & se stessi e ad altri un ingiusto profitto consistito:

- nell'impiego del cd. metado Stamina presso una gualificata struttura sanitaria
pubblica come VAzienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”, in vista di una
presentazione e comunercializzazione a livelle nazionale e mondiale del predelio
metods e del conseguente ricavo di ingenti introifi;

- nella somministrazione del predetto metodo a spese del Servizio Sanitario Nazionale
ai pazienti ivi ricoverai, compresi anche Santandrea Vincenzo {cognato del Direttore
Sapitaric Derslli FErmanna), Sabbatini Stefano {coniuge della Responsabile del
coordinamento ricerca clinica, membro del comitato etico 2 responsabile della segreteria
seientifica Tervaroli Carmen); ‘ ‘ =
con danno del Servizio Sanitario Nazionale consistito in esborsi economici pari acirea €
1.489.085,7;

con Vaggravante di aver cagionato al Servizio Sanitaric MNazionale della Hegione
Lombardia un danne patrimoniale di rilevante gravita.

IV} DERELLI ERMANMA, PORTA FULVIO, TERRAROLI CARMEN, LANFRANCHI
ARNALDA (unitamentz a1 VANNONI DAVIDE, ANDOLINA MARING, MERIZZI
Sfﬁf‘«i?&%f‘é{fﬁ MOLING ERICA, SCARZELLA LEONARDO GILISEPPE MARIA, LA ROSA

MARCELLD, FERRO ROBERTO, LOSANAANDREA, giudicati separatamen el



Cioartt. 443 81 comma 2 c.p., per avers, ciascuno nello specifice rusle indicato al capo
A), e nel rispettive periodo di operativita, in esecuzione del medesimo disegno
criminoss, poste in commercic e somministrato prodotti medicinali imperfetti
presentati come contenenti cellule staminali ematopoietiche, autologhe o eterologhe,
per il trattamenio di gravi paiclogle, anche su base genetica, comportantl dannd del
sistema nervoso centrale o di altri organi e apparati, in realty sprovvisi di caratteristiche
di efficacia, sicurezza, qualith prescritte dal £.Lgs. 24/4/2006 n. 219 in quanto:

privi della certificazione o documentazione richieste per questo tipo di prodottd al sens?
dei Regolamento CE n. 1394/2007 su

- qualitd = composizione;

- assenza di contaminazione {(virus, batteri, micoplasmi, ecc);

- numers e caratteristiche delle cellule contenute:

~ grado di senescenza di talf cellule;

- vitalita a breve e lungo termine delle cellule dopo la crispreservaziones:

- assenza di alterazione del corredo eromosomics;

in assenza dei risultati di studi preclindei e clinici 2 dimostrazions dell effetto sull'uomo
nelle specifiche patologie di cui trattasi;

prodotti in assenza delle necessarie autorizzazioni e al di fuor delle pregcritte Buone
Pratiche per la Produzione (GMP)

privi del decrete di autorizzarione all'immissione in commercio;

in Torine e altrove, dal novembre 2007 a tutt’oggt.

V) DERELLI ERMANNA, PORTA FULVIO, TERRAROLI CARMEN, LANFRANCHI
ARNALDA  (unitamente o1 VANNONI DAVIDE, ANDOLINA MARING . MERIZZI
GIANFRANCO, MOLING ERICA, SCARZELLA LEONARDO GILISEPPE MARIA, LA ROSA
MARCELLO, FERRO ROBERTC, LOSANA ANDREA, giudicali separataments)

D} arth. 445 81 coruna 2 c.p., per avere, ciascune nello specifico ruclo indicato al capo
A), & nel rispettive periodo di operativity, in esecuzione del medesimo disegno
criminose, esercitands il commercic dei prodotti medicinali di cui al capo (),
sommindstrato tali prodotii medicinali in specie e qualita diversa da quella dichiarata e
pattuita, in gquanto sprovvisti delle carvatteristiche proprie di un prodotio medicinale
come indicate nei capi Be C;

in Torino e altrove, dal novembre 2007 a tutt’ oggl,

Vi) DERELLI ERMANNA, TERRAROLI CARMEN,

F} artt. 323, 81 comma 2 ¢.p., per avere, in esecuzione del medesimo disegno criminoso,
nella qualita di Direttore Sanitario dell’ Azienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia”
DERELLI Ermanna; Responsabile del coordinamento ricerca clinica, membro del
comitate eticc e responsabile della segreteria scientifica del comitato etico presso
VAzienda Ospedaliera “Spedali Civili di Brescia” TERRAROLY Carmen,
nello svolgimento delle proprie funzioni, omettendo di astenersi in presenza di un
interesse di un prossimo congiunto, e, in particolare, dei pazienti Santandrea Vincenzo,
cognato di Derelli Ermanna; Sabbatini Stefano, conduge di Terraroli Carmen:

W



intenzionalmente procurato al Servizie Sanitario Nazionale della Regione Lombardia
un danno ingiusto consistito nell’zsborso per la somministrazione di cellule staminal
prodotte secondo il c.d. metodo Stamina presso ¥ Azienda Ospedaliera “Spedali Civili
di Brescia® d&i suro 1206743 per il paziente SANTANDREA Vincenzo {fra #1 14
dicembre 2011 & il 15 ottobre 2013}, 5.383,28 per il paziente SABBADINI Stefano {tra il
18 gennaio 2012 & il 26 aprile 2012).

APPELLANTI
IMPUTATI, RESPONSABILI CIVILE E PARTI CIVILI

AVVERSO LA SENTENZA DEL TRIBUNALE DI TORINO DEL 29/5/2017
CHE,

Visti ghi artt. 533, 533 c.p.p.

Dichiarava DERELLI EBRMANNA, TERRAROLI CARMEN, PORTA FULVIO,
TANFRANCHI ARNALDA responsabili del reato loro ascritto al capoe ), valutati 1 fatti
avving dal vincolo della continuazicne, commessi dalla primavera del 2017 fino al 15
maggio 2012 e, riconosciute le circostanze atteriuanti generiche, condannava clascunc alla
pena di anni due di reclusione ed euro 30.000 di rulta, olire al pagamento delle spese
processuali.

o
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Visto art. 530 c.p.p..

Assolveva DERELLI ERMAMNNA, TERRAROLI CARMEN, PORTA FULVIO,

LANFRANCHI ARNALDA dal reato loro ascritto al cape O, in relazione ai fatti
1

cormmnessi dal novemnbre 2007 alla primavera 2011, per non avere Ccommesso il fatto ed, a

partire dal 16 maggio 2012 e fino alla data del rinvio a gindizio, perché il fatto non
sussisie in relazione alle somministrazioni effetiuate per effetto del D.L. 24/2013 conv. in
L. 57/2013 e perché il fatto non costituisce reato in relazione alle somministraziond
effettuate su ordine dell’ Autorita Giudiziaria civile.

Assolveva DERELLI ERMANNA, TERRAROLI CARMEN, PORTA FULVIC,
L ANFRANCHI ARNALDA dallimputazione loro ascritta al capo A) per non aver
commesso il fatto.

Assolveva DERELLI ERMANNA, TERRAROLI CARMEN, PORTA FULVYIC,
LANFRANCHI ARNALDA dal reato lore ascritto al capo B2) perché il fatfo non sussisie ¢
dal reato loro ascritio al capo D) per non aver commesso il fatto,

Visto V'art. 530 cpv. c.pp.,

Assolveva DERELLI ERMANNA e TERRAROLI CARMEN dal reato loro ascritto al capo
F} perché il fatto non sussiste.

Visto l'art. 163 ¢.p.
Concedeva a tutt gii imputati if beneficio della sospensione condizionale della pena.

Vist gli artt. 538 ss. c.p.p.




Condannava E}EQ%E [ ERMANNA, TEREARCLI CARMEN, PORTA FULVIO,
LANFRANCHI! ARNALDA in solido tra loro e con il res sponsabile civile AZIENDA
OSPEDALIERA SPEDALI CIVILI di Brescia al risarcimento dei danm gaimm@m&x non
patrimoniali cagionati dal reato sub C) nei confront delle parti civil: CARRER Gianpaolo
e ORLANDINI Eligabetta, in proprio e in gualith di esercenti la responsabil i‘a genitoriale
sulla minore CARRER Celeste Maria; CAMIOLO Giuseppe e SCORDO Valeria, in proprio
e quali evedi della minore Smeralda Irene CAMICLO: Regione Lombardia; Ministero della
Salute; AIFA; Medicina Democratica, da liguidarsi in separata sede, nonché al g}agamen%a
delle spese di costituzione, assistenza, e rappresentanza in giudizic sostenute dalle part
ivili che liquida come segue:
in favore di CAMIOLO Giuseppe e SCORDO Valeria, in propric e quali eredi della
minore Smeralda Irene CAMIOLO: euro 4.224,00 oltre IV A, CPA e vimborse spese
forfettarie;
- in favore ﬁi ORLANDINI Elisabetta in proprio e in qualitd di esercente |
r&%ﬁ@:ﬁa' lita genitoriale sulla minove CARRER Celeste Maria: eurn 3.870,00 olire
A, CPA e rimbors {}@g}g&e forfettaris;
~ in favore di CARRER Giampaolo in proprio e in qualid di esercente la
responsabilita genitoriale sulla minore CARRER Celeste Maria: euro 3.870,00 oltre
VA, CPA e rimborso spese forfettarie;
- in favore della REGIONE LOMBARDIA: euro 352000 olire IVA, CPA e rimborso
spese forfettarie;
- in favore del MINISTERO della SALUTE e AIFA: euro 2.520,00 olire IVA
rimborso spese forfettarie;
- i favore del MEDICINA DEMOCRATICA: auro 288000 olire VA, TPA e
rimborso spese forfettarie.

ik
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Respingeva le richieste delle restanti parti civili,

olart. 240 c.p.
f} é inava la confisca e la distruzione di futt to quanto in sequestro,

Vis ri liarth 448 cp. e36cp
ava la pubblicazione della sentenza per sstratto sul sito internet del Ministers della
zia per la durata di giorni 13,

#“T‘ N'«% mq

visto Var ‘.S%é@r;%?;
Fissava termine al 28 luglio 2017 per il deposito dei motivi della sentenza.

st

CAMIOLO Giuseppe, nato a Ragusa, il 17 aprile 1977 ¢ SCORDD Valeria, nata a
Catanda il 28 febbraio 1975, in proprio e in fgu{’s‘s%{? di esercenti In responsabilité geniloriale
sulla minore Smeralda Irene CAMIOLO, nata a Catania il 1° marzo 2011, deceduta i1 23
aprile 2015;

rappresentati e difesi di fiducia dall’ Avv. Mirella LEPORE del foro di Roma presso il
quale sono domiciliati ex-lege;
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CARRER Gianpaclo, nato a Mestre (VE) il 22 lugli 1970 e GRLANDINI Elisabetta,
nata & Venezia U1l novembre 1969, in propric 2 in qualitd di esercent! la responsabiliti
genitoriale silla minore CABRER Celeste Maria, nata a Vernerzia il 10 giugno G
rappresentati e difest di fidudia dall’ Avv. Federico SCAVETTA del foro di Firenze il
primo e dall’Avv. Silvia PERONDI del foro di Pistoia la seconda, presso i quali sono
domiciliati ex-lege;

TVE BARROS E VASCONCELLOS PONTA (lulde Bdoarde, nato a Rio de Janeiro
(Brasile}, I'11 giugno 1974 e CECCUTT Caterina, nata a Firenze il 28 aprile 1980, in
proprio e in gqualitd di esercenii la responsabilit genitoriale sulla minore DE BARROS B
VASCONCELLOS PONTA Sofia, nata a Firenze it 25 agosto 2009

rappresentati e difesi di fiducia dall’ Avv. Silvia PERONDI del fore di Pistoia il primo e
dall’ Avy. Federico SCAVETTA del foro di Firenze la seconda, presso I guall sonc

-2 HPS S S R4 Foppens
Gormucinall £X-102e;

FRANCHI Dario, nato a Roma i 24 gingno 1967 e ATZENI Francesca, nata a Roma il
1% ottobre 1972, in propric e in qualith di esercenti la responsabilitd gendioriale sulla minore
FRANCHI Ludovics, nata a Roma U8 giugno 2006;

rappresentati e difest di fiducia dall’ Avv. Andrea MANFRONI del foro di Roma presso
i guale sono domiciliati ex-lege;

FRANCHI Patrizio, nato a Roma, 1115 febbraio 1993, in proprio;

rappresentato e difeso di fiducia dall’ Avv. Andrea MANFROWI del foro di Roma
presso i quale & domiciliato ex-lege;

LARCHER Fros, nato a Cles (TN) il 2 dicembre 1977 ¢ CHINI Sara, nata a Cles (TN} @
3 giugno 1978, in proprio e {ure hereditatis in qualiti di genitori di LARCHER Desiree, nata
a Cles (TIN), i1 30 huglio 2009 e deceduta 110 maggio 2016;

rappresentati e difesi di fiducia dall’ Avv. Federico SCAVETTA del foro di Firenze
primo e dall’ Avv, Silvia PERONDI del foro di Pistoia la seconda presso i guail sono
domiciliat ex-lege;

ol

MEZZINA Vite, nato a Molfetia (BA) 117 aprile 1977 AMASSARD Tiziana, nata 4
Cerignola (FG} il 19 novembre 1974, in oroprio ¢ in qualitd di esercenti la responsabiliid
gesitorinle sul minore MEZZINA Federieo, nato a Pesaro, il 24 dicembre 20105
rappresentati e difesi di fiducia dalV’ Avy. Federico SCAVETTA del foro di Firenze per
il primo e Silvia PERONDI del foro di Pistoia per la seconda presso i quall sono
domiciliat ex-lege;

o

RECIONE LOMBARDIA, in persona del legale rappresentante pro-lempore;
rappresentata e difesa di fducia dail’ Avv, Antonella FORLONT dell’Avvocatura

Regionale della Lombardia, presso il quale 2 domiciliata ex-lege;

i

MEDICINA DEMOCRATICA - Movimento di Lotta della Salute Onlus, con sede
legale in Milano, Via dei Carraccl o 2, in persona del Presidente pro fempore, prof,
Piergiorgio DUCA; - ‘




f&pprssm%ﬁa e difesa di néi 1a dall’ Avv. Sergio BONETTO del foro di Torine o presso
it quale & domiciliata ex-lege

10 MINISTERO della SALUTE, in persona del Ministero pro tempore;
rappresentato e difeso di fiducia dall’ Avvocatura Distrettuale dells Staro i Toring,
presso la quale & domiciliato ex-lege:

11 AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO, in persona del suo le
fempore;
rappresentata e difesa di fiducia dall’Avvocatura Distrettuale delio Stato di Torino
pressa la quale & domiciliato ex-lege,
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RESPONSABILI CIVIL]
L AZIENDA OSPEDALIERA SPEDALI CIVILI DI BRE SCIA, in persona del
Direttore Generale dott, Ezio BELLER]
rappreseniata e difesa di fducia dall’ Avy. Matteo MANGIA del foro di Milano

<
H

presso 1 quale 2 domiciliato ex-lege;

il LRC.CE. (Istituto di Ricovero e Cura a Caratiere Scientitico} Materno Infantile
“Burlo &;&m&?&;@ con sede in Trieste, in persona del Direttore Generale prof. Mauro
MELATC;
rappresentato e difeso di fiducia dall’ Avv. Guido FABBRETTI del fors di Triests
presso il quale & domiciliate ex-lege;
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CONCLUSIONI

PG: m parziale riforma della sentenza §?P’i§}ug’id§% pronunciarsi sentenza di non doversi procedere
per i fatti commessi fino alla data del 11/10/2011 per intervenuia prescrizions, con conseguente
riduzione della pena nel seguenti termini:

2

oppone alla revoca f%&ﬁ& confisca delle cellule staminall in sequestro ¢ rimette alla Corie
valutazione deila possibile efficacia deil’art. 2 c.p. del decreto Balduzzi.

pena base anni due di reclusione ed euro 30.000 di multa, ridotta per la circostanze attenuanti
generiche ad an uno mesi quatire di rec clusione ed eurs 20.000 di multa, aumeniata per la
oo é:%zﬂ azione ad anni uno e mesi sei di oo aﬂime ed suro 25.000 di mulia & confarma nel resto. §3

&

I

PARTI CIVILI: s riportanc alle conclusioni scritte.

DIFESE: si richiamano ai motivi di appelio e ne chiedons Paccoglimento.

SYOLGIMENTO DEL PROCESSO

i

Con sentenza del 29 maggic 2017 del Tribunale di Torino in composizione collegiale gli tmputati
Dereili Ermanna, Porta Fulvie, Terraroli Carmen e Lanfranchi Amalda venivano condannati ger il
reato di cuf all’art. 443 c.p.,, commasso dalla primavera dal 2’3? fing al %f} maggio 2012, ritenuta la
continuazione e concesse le circostanze attenuanti generiche, a & pena di anni due di reclusione ed
euro 30.000 di multa ciascuno. %em?aﬁc assoiti dalia m&&sgma imputazione per il periodo dal
ovembre 2007 alla primavers del 2011 per non avere commesso i fatto ed, a pariire dal 16 maggio
2012 fino alla data dsl sinv Ez:; 1 '?mézzié} perché if fafto non sussiste in relazione alle
somministrazion effetiuate effetto del decreto Baiduzzi £ perché il fatto non costituisce reato in
reiazions a ile ﬁemmmﬁmﬁ i effe i ate su ordine dell’auntorita giudiziaria civile; venivano assolt

ancora dall’imputazione di asf‘g}cgézi ne a delinquere per non avere commesso il fatto, dall'ipotesi
di truffa perché i faro ron sussiste ¢ dal reato 41 cul all’art. 445 c.o. ner non aver commesss i
fatte. Le imputate Derelli ¢ Terraroli venivano, infine, assolte dal reato di 5}33,:,{} di ufficio perché il

]
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non sussiste,

All’affermazione di responsabilita degli impuwiati per il reato di cui all’art. 443 .0, seppure per la
frazione temporale sopra indicata, ssguiva la loro condanna in solide e con il re sponsabile civile,
Azienda Ospedaliera Spedsali Civili di Brescia, al risarcimento dei danni, da liguidarst in separata
sede, cagionati alle seguenti part civili:

wm

Carrer Gianpaolo ¢ Ortandini Elisabetia, in proprio e quali esercenti {a responsabilita genitorial
sulla minore Carrer Celeste Maria;

Camiolo Gluseppe ¢ Scordo Valeria, in propric e quali eredi della minore Smeralda Irene Camiolo;
Regione Lombardia, Ministero defla Saiute, AIFA, Medicina Democratica,
Premesso che gli imputati rivestivano le seguenti qualifiche:

- Derelli Ermanna, Direttore Sanitario deli’ Azienda Ospedaliera Spedali Civili di Brescia,
B f



. Porta Fulvio, Diretiore della Struttura Complessa Unita ﬁg&fgi**fg oncologica pedialric
trapiante di midollo osseo pediatrico € coordinatore locale del progetio § rangsa“ con
celiule staminali presso | Azienda Ospedalisrs Spedali Civili di Brescia,

ot

. Terraroli Carmen, responsabils del ¢ sz{i aamenic ricerca clinica, membro e responsabile
B ¥

della segreteria sclentifica del Comimto Etico presso v Azienda Ospedaliera Spedali Civili di
Brescia

- Lanfranchi ﬁgmaéézﬁ, dirigente biologo responsabile ¢ della funzione dells sezione specializzaia
[ aboratoric Celiule Staminali del Presidio Pediatrico dell’Azienda Ospedaliera Spedali
Civili di Brescia

che Pazienda ospedaliera aveva firmato i1 28 settembre 2011 Paccordo di collaborazione con la
3 aming ?i}ﬂ?%giﬁ?lﬁﬁ {}?s us, che aveva consentito I"avvio dei trattamenti con cellule staminali con le
modalits dettagliatamente descritie in sm;zﬁa&ﬁgﬁ il Tribunale, ripercorsi gli esiti delle indagini e
deil’t s?&%fafm di %m entale compiuta, affermava la loro z'e.,gss-mghz 14 limitatamente al reato di
cui all'art. 443 c.p., nel ﬁ;esfﬁz%m indicati sopra.
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Quanto al cosiddetio fil
Stamina, i Tribunale ibzéﬁﬁag% come z% UG mﬁzase ne i.;,i £ i sciz ara stalo
condizionate dalia vicenda def minore Daniele Tortorelli che aveva indotto il M i ero delia Salute
2d individuare una strutturz clinica lombarda ove potgsserp essere proseguite le cure avviate 2

Trieste, interessando al tal fine il ?w% Biondi, ;g,s;}i}:::‘ag il deilla cell factory di Monza, A guestl,
infaiti, era stata richiesta una collaborazione torapeutica per ia ;} tuzione di celluls stamingli da
sprrministrare al bambine ed il Bion =:§1 sel rendersi s’é%s*%f}m%}ii veva, utiavia, subordinato {2 sua

collaborazions alla preventiva autorizzazione dell "AIFA ed allz conoscenza delle caratteristiche del
prodotto. Era stato, nel [rattempo, interessato Merline Luca, ¢ ;3{; deilunitd organizzativa del
Governo det Eemz‘z Territoriali ¢ Politiche di “g;%zefz?; atezza e controlic deil’ Assessorate della
%aiaie della Regione Lombardia, il quale, affetto anch’egli da patologia neurodegenerativa, 3i era

gid documeniato sul magsés Stamina.
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MNonostante una dichiarata agaﬁr%%sm, da parte del direttore dell ?éi?;‘% alla possibilita di tratiare
pazienti con cellule prodotie dalla ¢ eli factory autorizzata di Monza, il prof. Bio sndi, in mancanza

delle informazioni richieste al Vannoni, rifiutava di proc séa;e nella sua cell factory, rfiuto dal
quale scaturiva il coinveigimen nio degli Spedali Civill di Brescia.

A margine, infatti, di voa delle riunioni che si erano svolte presso la Regione Lombardia, Andolina
Marino { separalaments giudicato anche per il ruolo di promotore ed orzanizzatore della contestata
associazione per  delin :frs}, medico é@z:’a@:g&, coordinatore del z’iﬁg&ﬁm@ﬁas trapianti ‘;}d‘,‘!@ﬁi
adulti e pediatrict presso PTRCCS Burio Garofalo di Trieste, aveva fatto riferimento alla figura del
Dr. Fulvic Porta, in servizio presso ghi Speﬁai i Civili di Brascia, che egli sapeva compelente in
materia di cellule staminali mesenchimali ¢ cosi il Direttore G tenerale dell’ Assessorate alla Saniia
del Regam% [ ombardia aveva interessato il Direttore Generale dell’ Azienda (Ospedaliera Spedali
Civili di Brescia, Comelic L:}pmm per vagliare la sua disponibilita ad avviare un rapporto di

collaborazione con Stamina Foundation per terapie ad uso compassionevele.

ia
il

I} Coppini incaricava dellistruttoria il { Diretiore Sanitario Frmanna Derelll, mentre nel frattempo
i Andoling avviava ur'interlocuzione diretta con i Porta, al guale proponeva quelio che lui stesso
definitiva “un affare” legato aile cellule starninali; tale corrispondenza veniva inoltrata dal Porta alla
Lanfranchi, bicloga del laboratorio Cellule staminali degli Spedali Civili di Brescia ¢ sua moglie e

resa nota anche al Vannoni che a sua volta ne informava il Merling, autors di ulteriori personali




sollecitazioni al Porta ( che ne dava conto all’ Andolina dicendo di avere e spresso al Merlino “la mia
disponibilitc e gfseffa di Arnalda di realizzare quanto tu hai pionificats, Ouali i i prossimi passi? "),
Dopo una serie di incontri che vedevano il coinvolgimento del Porta e, per il suo tramiie, della
Lanfranchi { destinataria di una e-mail dirsstamente dal Vannoni}, allo scope di dar corpo
ail’aceordo di collaborazione con Stamina, i Coppini interessava Maggs Fausio, responsabile del
servizic Affart Generall e Legali degli Spaf‘iaiz Civili di Brescia, cul rapprasentava che Uipotest di
ccorde con Stamina fosse frutto di un'intesa con la R&g*&ﬁ& i Maggl incaricava dell istrutioria la
ﬁei* sa Terraroli Carmen, responsabile della ;gagmzm:*a Tecnico-Scientifica del Comitato Etico e,
dopo una serie di contatti a vario titolo tra gli impwati, s giungeva alla redazione di una bozza di
delibera di accordo, poi pubblicata in data 16 agosto 2011, con la quale si stabiliva *“...di dare atfo
delia volowia di porre le premesse per un possibile ricorso alla terapia ceilulare ﬁs‘??egﬁf‘a’ .Con un
soggetto gualificato.. guale si presenie Siaming Foundaiion di Torine.. viene gesraznagfz} alla
segreteria lecnico scientifica del Comitato etico di procedere ol istrutioria per gii eventuali
pazienti ¢ al loboratorio di verificare le modalitg di allestimento ¢ preparazione delle cellule ..

Avviata la necessaria interlocuzione con PAIFA, in persona del Dott. Carlo Tomino, da parte deila

segretaria teenico-scientifica del Comitate Biico, E"ag?a oli Carmen, i Tomdno, con una e-mail del

27 giugno 75}3 i, ne géﬁ’v’& Paut ﬁzzgzz%ﬁs fino a che le cellule prodotie dalla Staming non fossers

state fatle in accordo alle GMP, pertanto i Cﬂ%-ﬁi& tico esprimeva parere contrario alla proposta
Y

di delibera, ﬁ%;. Wﬁds che “/'autorizzazione all'wiilizzo di terapia :ggz:fia’ﬁ‘e somaiicg con celiule
fraitate da Staming debba essere subordinaia alia produzione in GMP cosi come ribadito daf dr.
{.’,Ezrfﬁ Toming”, La Sergié z‘;?ﬁhdgﬁfa, atlora, il Merling di tale parere contrario, pur dicendosi
ora § sibilista mentre " Andoling o i%;ﬁf?SSZE?a sersonalmente ;mss& il Tomino che, in ragione
éa tali sollecttazioni, ahz-ﬁiwz di ricevers 1 ﬁ@gwrzfzmz dagli Spedali Civili di Brescia. La borzza di
delibera, sotioposta preventivamente alia Terrarcli e al Presidents del Coraitato Etico 3, veniva,
pertanto, inviata dal Coppini al Tomine i e;;a&éa con una e-mall del | agesto 2011 al Coppini,
comunicava di aon aver ravvisato ragioni ostative all’esecuzione del trattaments richiesto, in attess
di ricevere ulteriore documentazione indicaiz.

Sulla base di tale nulla osta il 3 agosto 2011, Iz Terraroli inviava alla Lanfranchi il modulo di
autocertificazione per il laboratorio e guest 4?%“;3 provvedeva all’inclivo di tale autocerti f u&zéﬁﬁﬁ,
apportandovi alcune modifiche: laddove compariva la dizione “centro-laboraioric di progduzione di
medicinall per terapie avanzaie”, veniva inserita la diversa locuzione di Fg pratoric di
manipolazione di cellule staminali emopaietiche per terapie cellular?; gia prima dell’inoltro di tale
autocertificazicne, il Ports, E”i qs,:aziza di medico prescrittore, chiedeva Uautorizzazione all’use

terapeutico d; a lule staminali di origine mesenchimale per due pazienti, Luca Merlino e 1a minore
Celeste Maria Carrer, ottenendo autorizzazione del comitato stico.

In data 28 settembre 2011, in esecuzione della delibers n460/301! I, veniva o Pacoorde di
coliaborazione tra Stamina Foundation Onlus & I Azienda Ospedaliera 3?9532‘ wafﬁ di Brescia: in
esecuzione di tale accordo, a dodici pazienti, di cui guattro pediatrici ¢ ofto adulti, venivano
somministrate, in fotale, ventisei infusioni nel periodo antecedents alla sospensions pol disposta
dall’AIFA in data 15 maggio 2012,

x casiin

1112 gennaio 2012 rilevando una serie di criticita la Derelli, con e-mail del 17.2.12 indirizzata al

Yannoni e per conoscenza al Porta, ;‘3{ poneva di limitare il numero di pazienti per anno e suggeri

al Vannoni ed all’ Andolina Uopportunita di una pausa di due mesi neli’accreditamento dei ;;a“gsatg

da softoporrs a metodica, avendo il comitato Elico sollevaio delle ?ﬁef?gs,ss ta sulla sistematiciia
defle infusioni a fronte della episodicith suggerita dal DM Turco-Fazio. Tale pausa veniva pot

farmaigzzaaa in data 13 marzo 2012, con missiva firmata dal Diretiore Generale Coppini e dal

3




Direttore Sanitaric Derelli, nella quale si comunicava al Vannont che, “averdo raggiunio il limite
dei casi previsti annualmente di pazienti da iratiore presso I"dzienda Ospedaliera Spedali Civili di
Brescic”, veniva titenuto “opporiumo sospendere lemporangamente {’arruciamenia del nuovi
puzienti per terapia cellulare”. A sepuito dell’ispezione congiunta NAS-AIFA, effstiuata nelle
date 8 & 9 maggio 2012, veniva emessa ! ordinanza AIFA di sospensione dell’ativitd di
somministrazione che proseguiva soltanto in esecuzione di provvedimenti ex art. 700 c.p.c. ovvero
in forza del Decreto Balduzzi.

Cis premesso, quanto alla posizions degli imputati ed al contribulo offerio nella somminisirazione
di farmaci ritenuti imperfetti nella consapevolezza che Is fossers, il Tribunale premetieva che il DM
Turco-Fazio, nell’autorizzare ex-lege la produzions e Vimpiego di farmaci per terapia genica @
terapia somatica cellulare per ‘cure compassionevoll’, richiedesse la pregressa trasmissione
AAIFA  di  sutocertificazione del possesso  del requisiti  fissati  dallo stesso  decrig,
sutocertificarions che doveva ritenersi atto formale del divettore generale, legale rappresentante
della struttura pubblica. Nel caso in esame tale autocertificazione, effeltivamente sottoseritta dal
divettore generale Coppini, era stata di fatto compilata dalla Dotissa Lanfranchi, responsabile del
taboratorio cellule staminali degli Spedali Civili di Brescia, come emergeva con chiarezza dall’e-
mail trasmessa datia Terraroli nonché da quanto dichiarato dagli siessi imputati Lanfranchi e Porta
e d’alira parte 1a completezza dei dati contenuti nell’autocertificazione indirizzata all’AIFA

richiedeva venisse fornita dal responsabile del laboratorio.)

o T

L

3.1

Propric tale autocertificazione, che riportava Peffettiva attivita svolta dal iaboratorio della

Lanfranchi. non rispecchiava, tuttavia, i requisiti stabiliti per Ia produzione di medicinali a senst

deil’art. 7 del DM Turca-Fazio, posio che tale norma richiedeva espressamentie di autocertificare il

possesse def requisite di una pregressa attivita di produzione dells medesima tipologia di

medicinali, mentre pacificamente nel laboratorio deli’imputata si svolgeva ativia di miniina

manipolazione cellulare a find trapianiclogic, del tuttc diversa dolta manipolazione estensiva
2

sichiestz nel trattamento delle celivie staminali mesenchimall secondo la metadica di Stamina
Foundation,

Evidenziava, pertanto, quanto alla posizione deli'imputata Lanfranchi Amalds, una serie di
elementi univocamente indicativi del deloso contributo formito alla commissione dei coniestato
reato di eui all’art. 443 c.p., pilt in pariicolare:

. 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
oM Turco-Fazio,

. conosceva if modello di autocertificazione che AIFA aveva predisposto per i cast det DM
Turco-Fazio, nel quale si parlava di produzivne di o edicinali, di pregressa esperienza

biennale nella stessa tipologia produttiva, di rispetio delle norme dettate dall’iS5;

H
L£x

apeva che la Terraroli nella sua mail di richiesta di chiarimenti indirizzata al Tomino desse
er scontalo che occorresse un laboratorio GMP anche per le cure compassionevoli;

e

t dal D& Turco-

B

- autoceriificava in parte dati veri ma non corrispondentt a guelii richies
Fazio, creando una mera apparenza di legalitd;

. contribuiva ad autocertificare if dato falso, di importanza fondamentale ovvero che il suo
labgratorio, pur GLP, operasse nel rispetio dei requisiti di qualita farmaceutica approvati
dalbistituto superiore di sanitd, ossia in GMP;




stata rassicuraia dail’interiocuzione con AIFA, ;&sm che il nulla-
osta da parte del Tomino interveniva quando guesti non aveva ancora i’if:&%?%iiﬂ
Vautocertificazione da parte del "‘aﬁ;;rz; ma solo una rassicurazione del fatt

Civili di Brescia possedessero awiz ?ﬁ{;@;s% di ::w 5,; Eﬁfi m‘a{} ?ngs 2, f;sarazt?a non s

zsaustiva.
Guanto alla posizione dell’imputato Porta Fulvio, il Tribun %é:: é opo avers descritto i sus %m}ée
anche nella redazione dell’autocertificazione inviata dal Coppini al To ;,iﬁg st ;raia‘m la nota di
gzsm;ﬁaga&:ﬁeﬁ?@ alla bozza 4i autocertificazione nella %ga}ﬁ affermava che ema * ss%%;a? eq
£

modelin AIFA, che la 8.V. vorrg fare propria, ai fini e agli effeiti di cui all'art. 7 comma | let.
del DM 5.12.2006. Si attesta per guanto di competenza che le dichigrazioni 14 f"j‘} ricie
corrispondono allo stalo de f%sfff‘ € sonc veritiere ") nonché Pagevolazione ya?&“m?% nte fomiia
aii averso iz sua interlocuzione con Andolina = con Merlino nel consentire | “ingresso di S;amzsa

o

S

negli Spedali Civili di Erﬁgc ia e lo specifico ruslo di* z‘rsgﬁlzgz} preserittore”, evidenziava i seguenti
elementi indiziari ritenutl univocamente dimostrativi della sua responsabilith;
- consapevolmente, contribuiva a inviare 3 Tomino u Qiiif}{:ﬁﬁiugéziﬁ -8 firma di Coppini e
Lanfranchi che era in parte MENZogners, oo niferimentc al rspetto d e%mgfﬁ di igcnica
farmaceutica | £

r’ﬁ;&f} t dali'L8.8. ed, in alira 1 a"a ié’ig&ﬁ?iﬁ“{@z@? neETe ?‘iﬁa in mode ambiguo
sosteneva il rispetio delle condizioni di gﬁf per la produzione di medicinali ggf ge:m;aw
asmg@ssmmm;? certiticando le effettive attivitd del laboratorio della Lanfranchi che quei
requisiti, invece, non rispettavano;

- agevolava Uingresso di Stamina neghi Spedali Civili facendo da raccorde con Andoling ed i
vertict della Sanitd in Lombardia ed il Diretiore Generale del suo ospedale;

m

-~ rcopriva il ruclo di medico prescrittors sasamzﬁmg la divetia respoasabilita, come previsio
::Z?s steszo DM Ty i inistrazione di farmact imperfetti;
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ceeltava consapevoimente che ai suol pazienti venissero somministrati dei prodont
perfetti, non solo perché fabbwicati in un laboratorio non avente | requisitl di le legge ma

amé’ze perché prodotti senza i rispetto dei basilari requisiti di sterilita e tracciabiliia.

i
um

Alla luce di tali elementi il Tribunale riteneva che “la dolosa condotia del Porta, unitamente a
quella degii aliri ﬂa?‘xﬁp fali.. ha coniribuito in modo determinante all ingresso del metodo Stamina
negli Spedali Civili ed alla conseguente somminisirazione dei farmaci imperfatsi sopra descriiti,
Egli deve rispondere, perianto, di concorso nel reato di cui all 'art, 443 ¢. . { limitaiamente ol arco
tfemporale che verrd, pilt aventi, circoscritio)”.

Quante alla posizione detla Derelli, che si era difesa sostenendo di avere avuio un ruclo marginale
netla vicenda Stamina, il primo giudice rilevava come il Direttore Sanitaric non ric oprisse un rucle

meramente organizzativo/esecutivo ma ce ertamente contribuisse alla formazione della volonta della
strutiura, ruolo discrezionale centrale che risultava confermato dal carteggio in atti che Paveva vista
destinataria di iutie le s-mail aventi aﬁ oggetto le comrszioni dells bozza di delibera, cost
dimostrandosi il suo pieno coinvolgimento nella vicenda in questione ed il ruolo svolio nella
formazione della volonta dell’ente ospedaliero { aveva, peraiiro, solioscritto la richiesta di parere
per ieragéa cellulare somatica rivolta al Comitats Etico nella quale dimostrava la plena
consapevol ezza che la produzione eeflulare in esame non potesse essere eseguita in un laboratorio
GLP e che cit non fosse stato autorizzato dail’AlIFA). In conclusione, pertanto, il tribunale rilevava
che la Deredli:




.

- avesse partecipato aitivamente alla stesura dei contenuti della delibera del giugno 2011, sulla
i base era siata redatta la convenz 811

Alunni della situazione;
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- fosse perfetiamente a conoscenta deil’iniziale contrarierd espressa dall’ AlFA;

. fosse staia messa a conoscenza della lettera indirizzata dal Coppini sl Tomino il 26 luglio
- fosse a conoscenza éﬁﬁi con %é}uti dg@; gmaw:#m{i cazione predisposta dalla Lanfranchi e dal
. 4

- conoscesse la comretia %ﬁiéﬁ?{}rﬁi&gié}ﬁs det DM Tureo- Fazio e quall fossero gh accorgiment
adottati per eludere il dettato normativo & olleners il benestare dell’ AIFA;

e, pertanio, “g’)é’?" 535%“3 diratiore saniiario, € dungue soggetio che per legge @ lenufo a Vi igifare
sulla salute dei pazienti, ella dolosamente o 1etteva di intervenirg g er Bloccare fgz sommin SQE‘?“{E:Y@f’é?

di farmaci resi i ;ﬂ fgé’;; dai non essere stati prodotii neli ambiente idongo e prescrifio per fegge”

afine, avuto riguardo alla posizione deil imputata Terraroli, ia ricostruzione deil’iter che poriava
alladozione delia convenzione dimostrava il sug pieno ﬂ@;ﬁ?@%gsmsnw sia nell’ ss‘t;‘zﬁtsz‘z& che
aveva gsr"am alia 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
fugno 2&%’55 posta a base delia suc essiva convenzione & g}aﬂec;&afa attivamenie alla scelta di
indirizzare al Tomino la letiers sul éa‘-?ia% 4i Vannoni, essendo inverosimile che, in quanto
segretaria tecpico-sientifica del Comitato tico, non sepesse che a nomma del Decreto Turco-Fa Al
scearressero due anni di esperienza della stessa tipologia p sroduttiva mentre i Laboratoric Spedali
Civili si oooupava bﬁﬁaﬂ%maﬁ@ di cellule staminali emopoletiche per ?rang.,ﬁiz g, dunque, di
cellule senza rilevante manipolazione,

s

in conclusions, quanio al suo coinvolgimento, i Tribunale rilsvava che:

“ fu parte aiiiva sia nell istruttoria che pf}s‘mv alia delibera ed ol ‘accorde di collaborazione,
che nelia swecessiva fase o selezione ed infusione dei poziemi

BE

- partecips concrelamende ullu scelta di indirizzare o Tomine la lettera su format di Varnont;

- invié all Avv. Maggi | riferimenti normativi applicabili nella fattispecie, dimast Fardo di essere
informata e addentro ulla §§§§§f§5§§'}{§£;

i

- comtribui o fravre in errore Tomine in ordine alla operasiviia del Inboratorio degli Sgwfa“ civili
£

di bf”ﬁ‘&, formalmente GLP, in regime di GMEP { data confenuiv 5}?‘&;??‘{} pel modello di
autovertificazione che la stessa Té?‘!‘ﬁf‘{?zg aveva ﬁ?ﬁﬁ’??ﬁf{‘} alle Lanfranchi}’

Affermata, perianto, la responsabilitd degli imputati per la frazione temporale di condotia
richiamata in premessa, in punio di trattamenio sanzionatorio il Tribunale, riconosciute loro, per il
buon comportamento processuale ¢ la condotia tenuia, fe circostanze atfenuanti mmﬁmhai
giuézgava congruz, tenuto conto delle modalita dell’azione ¢ e delle loro condizioni E}E?Sﬁﬁéh, iz pena
base di anni g&s a mesi due di reclusions ed euro 40.000 di multa, ridotta per le circostanze
attenuanti generiche ad anni uno & mesi sei di reclusione ed suro 27.000 di multa, aumentata per la
continuazions %mema ad anni due di reclusions ed sure 30.000 di multa, con la concessions del
beneficio della sospensione condizionale della stessa.
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Con atte di appello interposio nell’interesse dell’imputata Terraroli Carmen la difesa lamentava
quanto segue.

* fm il primo motive censurava il mancato accoglimento dell’eccezione di incom pe:{_ﬁz&. per
vitorio del Tribunale di Torino in favore del Tribunale di Brescia e la onseguents nullitd della
E@ﬁza apps Haia. La guestions, gia sa%ésmm nel corse dell’ Léwtza preliminare, era stala
I;g:e wsia £ fzg taga dal Tribunale ma pr s};; o Vepilogo del processe di primo grado e PPassoluzione
g“ imputati dal reato associstivo costituiva la it evidente dimostrazione della validita della tesi
iferisiva %‘"h rifeneva mero escamotage, volto 4 radicare la competenza presse PAG di Torine, ia
'S‘ai&éi}zﬁ associativa { lo stesso Tribunale aveva ritenuto 'assenza di element fatual
precedenti alla primavera del 2011},
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il Tribunale aveva ritenuto che la cir gndoette posts in essers daglt imputati fossers
da collocarsi in Brescia e solo daf 2011, 5{}55;@% comungue, caxgaﬁm fecon P aéagmﬁe successiva ad
una associazions gia operante omettendo di considerare che ¢, in realtd, gl imputati svolgevano
stabilmente le proprie attivita in Brescia, Vipotizzato sodalizio si sarebbe costituito per off: *“za fé; un
aceorde sotioscritto nel settembre 2011 a Brescia e le condette alla oui realizzazione era precrdinato
i sodalizio erano state poste in essere nel medesimo iezﬁ*’{{mse con conseguenie radicamento
competenza territoriale in esso anche nell’ottica dell’ipotetica associazione ivi operanie
diversamente opinando si lascerebbe al PM un poters incompatibile con ls garanzie cosiifuzi ;

Con il secondo motive lamentava la mancata &gsamz&um de é%‘s*’;’eg}a‘iaia perche 1] fatio nofn
perché non costituisce reato o per non averlo commesso. La Te s roli ag momenio dei fatt
due distinte funzioni presso git Spedali Riunitl di Brescia, era, infatti, responsabile d E%
J?G?élﬁ&«?ii%}?ﬁ ¢ Progetiazione della Ricerca Clinica ¢ Responsabile deila Segreteria

cientifica del Comitato Etico, era, pertanto, preposta a fornire il proprio supporio nel caso in cul
mﬁég g Sf‘eﬁmm"“*sz‘i AVESIED gi‘f:&ﬁﬁiaga un progetio al Comitate Etico o avessero, @mm&;ﬁm?
cot: questo interloguito, pradisponendo ghi incombenti burocratic} deli ékgzmi{ezfga delle varie at w i
dello stesso gamk?a& Etice senza alcun aulonomo polers decisionale. Nell’ambito delliter
f‘?i‘&"“ﬁ}mﬁ'ﬁagy che segue abitualmente il Comitato Etico, la segreteri 33 :EE;%%”%E ¢ solo crgano i
supporic interno che opers in sinergia co i& 31‘{3?11{}?&% Sanitaria con funzioni di natura
amministrativa ¢ di coordinamento: lo stesso g} esidente del Comitato Etico aveva specificato come
la Dottssa Terraroll avesse sole il compito di ricevers o valutare la completezza della
documentazione relativa a singoli pazienti | cui casi venivano p%ﬁ&%a dinanzi al Comitato Etico per
la votazione ed anche il Luogotenente Buccola, che aveva svolio mtte le %nﬁagmg, aveva mosiraio
ﬁe%ie perplessita sul coinvolgimento dell’imputata nel presente procedimento {erz il medico
preserittore ad avanzare alla Segreteria ;%mmzﬁgﬁiz'aziva del Comiiato etico la richiesta per uso
compassionevole relativa al singolo ‘f;sa;: e del quale era stato raccelto il consenso; una volta
arrivaiz la proposta alla Segreteria veniva aﬁ{i ividuato un relatore e la documentazione veniva
soltoposta in visione ai componenti del Comitato in vista della successiva éﬁéibsr’**;&nﬁ, procedura
che era stata 3&;&%& per tutti { dodici casi trattati in accordo tra ‘"‘?s;»eda%e di Brescia ¢ fondazione
Stamina; ai rilascio del parere favorevole del Comiiato Etico seguiva Padozione di una specifica
determinazione Dirigenziale rimessa alla Direzione Sanitaria Aziendale) 3

Quanto all’elemento oggettive del contestato reato, Pistruttoria aveva dimostrate che la Dottssa
Terraroli non aveva mai dato personale consenso alla somministrazione di medicinali imperfelti ed
aveva agito come mero portavoce delle decisioni assunte collegialments, non aveva mai certificato
o comunicate caratteristiche diverse da quella del irattamento impartito né aveva mai somministrato
personaimente alcun trattamento,
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In punto di diritto osservava come i} reatn in quesiione, secondo la dotivina dominanie, debba
ritenersi configurabile solo nel caso di somministrazions ad una cerchia indeterminata di persone,
ipotesi che non poteva dirsi sussistente el case in esame anche alla luce del contenuto della
convenzione che limitava il irattamento ad un numero determinato di easi, previa approvazions per
ognunc di essi del Comitaio Etico; tali sircosianze risuliavano dimestrate dalia mail inviata dalla
Trerelli ai Yannoni if 17.2.12 con la quale si suggeriva una pausa per i mesi di aprile e maggio e
daliz nota del Direttore Generale degli Spedali Civili di Bresela, Coppini, del 13.3.12, con la quale
si sospendeva lemporaneamenis Varruolamento di nuovi pazienti per la terapia celiulare. i
Tribunale, pol, aveva omesso di valutare I"5Ffansivita in concreto delle condotte, pur trattandost di
reaio di pericelo presunte, in quanto {etruntonia dibattimentale non aveva in aloun modo dimostrato
che i soggetti sottoposti al metode Stamina avessero cubito nocumenti riconducibili slla terapia
oggeiic del prucesso; sul punto conveniva anche 3 Pubblica Accusa 2 la consulente del PM che
avevano evidenziato come la segretezza dsl trattamenic avesse pregiudicate solo la possibilia di
determiname gli efferti mentre i consulent defle difese Porta e Lanfranchi avevano evidenziat

come i conirolli assicurati dalla Lanfranchi avesserc garantito la non nocivitd e pericolosita del

preparato cetiulare,

s

Con riferimento all’elemento soggettive, costituito dalla volontd di somministrars medicinali
imperfetti conoscendone ['imperfezione, doveva rilevarsi come Uimputata avesse fatio pieno
+ffdamento in ordine al possesso dei brevetii di preparazione per somministrazione delle infusiond,
avende sppreso solo dopo che tall brevetti non foszero mat stati consepuiti dalla Fondazione
Stamina {per tale ragione, peraltro, non aveva neanche impedito che il propric marito s
sottoponesse a tale terapis) né, sotio altro profilo, lei od altsi componenti dell’equipe bresciana

avevane percepiie alcunché da tali terapie infusionali.
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T o Terearoli era intervenuta neila vicenda solo nella parte iniziale della stessa e ie poche mail che la
avavano riguardata non rilevavano nel senso voluto dall’accusa: con la prima del 8 giugno 2011
aveva inviato all’ Avv. Fausto Maggi alcune leggl ¢ la nota dell’ Aifs che autorizzava i trattamento
del Burle Garofalo, rappresentande le propria perplessid; con iz seconda del 21 giugno 2011
indirizzata al Dott. Tomino, aveva trasmesso quesiti di natura tecnico procedurale e con la terza del
9.9 11 ancora indirizzata al Tomine, aveva formulato defle richieste 4i dettagh operativi in ragione
dell’autorizzazione del comitato Etico. Quanto alle cinque mail da lei ricevuie, in aderenza ai
protocelli organizzativi & riferimento, esse mostrgvanso Ccome avesse intrattenute con il
Responsabile AIFA una corrispondenza imidonesa a trarre in errore chiungue, avendo anzi cercato, in
un contesto di profonda incertezza, dei chiarimentt. Mé poteva sostenersi, come fatio dal Tribunale,
che fosse @ conoscenza che il Laboratorio non fosse idoneo zlla manipelazione cellulare,
trattandosi di questiond complesse anche per un medico, dovendo, viceversa, ritenersi dimostraio
che I'imputata, cost come ghi altri, fosse stafa convinta che il laboratorio degh Spedali di Brescia
avesse | requisiti necessari per il traftamento di cellule, avendo legitimamente confidato nelia
corrattezza dell'operato svolio { la buona {ede emergeva anche deliz dichiarazioni del bicloge
dell’Aifa).

o 4

detia pressione mediatica sull’argomento, era stato emanaio nel 2013 i cosiddstio decreto Balduzzi,
i cui effetti non eranc stati correttamente valutati dal Teibunale che aveva ritenuto che tale decreto e
ia successiva legge non avessero siabilito il dovere del sanitario alla somministrazione della terapia
com il metodo Siamina né tantormenc meno il diritto del paziente a riceverla, ma si fossero limitati a

facoltizzare la prosecuzicne delle cure avviate con Farmaci, cosi giungendo ad escludere che i
richiamate decreto potesse iniegrare la scriminante ex art. 51 c.p..

Censurava poi la mancata applicazione deila seriminante di cul all’art. 51 c.p. anche in ragione
2




ﬁ decreto Balduzzi aveva autorizzato la prosecuzione del trattamento o per | pazienti che avessero a

uclla data iniziato le terapie e la legge di conversione aveva dato espressa indicazione che i
;31”%?32‘8;{? 4a somministrare fossere lavorati in Edz}s atori di strutture pubbliche secondo procedure
idonee alla lavorazione e conservazione di cellule  tessuti, facendo cosi riferimento alla normativa
sui trapianti applicabile al laboratorio degli &m‘:»&i Civili di Brescia, mirando ad evitare
un’applicazione indiscriminata e generalizzata del tattzmento in qualsiasi laboratoric,
‘sffermazione del Tribunale, secondo la quale 1» legge avrebbe eliminate la possibilita di
procedere alla produzione in laboratoric GLP, doveva pertanto ritenersi errata ed, in ogni casq, alla
uce di guanio disposto dalla legge Balduzzi il personale medico d egli Spedali Civili di Brescia
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va il dovere di somminisiare il trattaments; il Tribunale, invece, in maniers contradditoria
a. d% urt 1ato, escluso antigiuridicita della somministrazione Stamina dopo il decreto Balduzzi
a:i; dal E 0, not ;m%i’%{}sﬁiﬂi} fa sa?é?ﬁéﬁaﬁis éi cul all'art. 51 c.p. che certo doveva trovare

as;sr%%i:&, anche con riferimento al fati precedenti,

Lamentava poi E’fzmegsév*ﬁé’ della pena inflitta ¢ la mancata concessione delie circostanze attenuanti
generiche nella loro massima estensione, tenuto conto delia ;;e;rmﬁaiz{a deil’impu ai’i, dei molieplici
ciementi emersi a favore della siessa, del suo diverss grado di coinvelg gimento rispetto ai

\‘-ﬁk

w Ly
sf}émgﬁi&‘é, della buona fede e def zggasia%& sforzo ¢ mpewzm nel confronti di persone che
i %

versavano in gravissime condizioni tra le quali il proprio marito.

Con un ulteriore motivo lamentava Ia mancata esclusione delle parii civili Medicina Democratica
Ministerc dslla Salute e Agenzia Italiana de! Farmaco: quanto alla prima, lo statuto S@Qa&é
%néw;éaﬁz’a una serie di obietiivi elerogenet tra di lovo, senza che fosse stato pl‘%@‘ ato quale sarebbe
stato inferesse concrefaments leso {%&E?s condotie aseritte agli imputati; con riferimento alle altre
due parti civili U'esposizione delle ragioni che giustificavanc la domanda era contenuia in ao
diverso da quello della costituzione che cost appariva priva de requisiti formali stabilitf a pena di
inarmmissibilita.

bt

[nfine, qu ;m to al danno patrimoniale o non patrimoniale qualificabile come conseguenza immadiata
diretta del reato in capo alle suddette parti civill, % sentenza parlava di un pacifico danne
all"im us.magmﬁ del qguale non potevano essers chiamati a risponders i p presenti imputati ¢ con
riferimento alle alire ,;a,;'ﬁ s;i%;i%%, %egéa% Lombardia ¢ Ministero della Salute, lamantava come si
fossero fatte ricadere sugli mmzaf le conseguenze pregiudizievoli dell omissione degli obblight di
vigilanza esistenti in capo al medesimi enti,

e

Con metivi aggiunti la difesa dell’imputata ribadiva Pinsussistenza dell’elemento oggettive dei

realo in quanto, come si evince anche dalla sentenza, avrebbe posio in essere sole athi preparatori da

soli non sufficiente a integrare ia fattispecie in questione: premesso che, non avendo somministrato
Iy

personalmente i farmaci, la sua condotta doveva essere valutata ai sensi dell’art. 110 ¢, 0., 8588 2ra
da ritenersi priva di fficacia casuale in ragione del ruolo ricaperto.

Ribadiva poi linsussistenza dellelemento soggettivo dato il ruelo di natura meramente
amminisﬁa{%‘s’& che aveva “zf:{;g;%rze ¢ lameniava la mancata applicazione della causa i
stificazione ex art. 51 c.p.. alla luce dei contenuti del decreto Balduzzi.

Con atto di appello interposto neli’interesse deli’imputata Dereili Ermanna, la difesa lamentava
gquanio segue.

(g
S
R

e
Sy

L

e

-
L



Con i primo motivo veniva riproposia ia questione relativa slla competenza territoriale.
[ 'eccezione ritualmente proposta, alla luce deflesito del procssso che aveva dimostralo
insussistenza della contestazione associativa © la strumentality detla stessa, era fondata, Mon
poteva, infatti, ritenersi che {'associazione costituita nel novembre 2006 potesse avers esercitaio vis
sctractiva anche per i reati scopo, soprattuito tenuto €oBlo che emergeva anche dalla lettura
deil’ imputazione |'ipotetica sussistenz Adi due distinte associazioni, la seconda delle quali costituita
in Brescia nel 2011. In ogni caso proprio la leftura delle condotie che astrattamente venivano
dicondotte all’ associazione, tutie mdicate in Brescia, portavano ad escludere, per quello che riguarda
git imputati, che potesse parlarsi di associazione operante in territorio diverso, cosi, esclusa ogni
incertezza per I"individuazions del locus commissi delicti, esso doveva individuarsi certamente in
Bresciz. B noto che il criterio della competenza per connessione individua nel giudice competents
per it reato pilt grave quello compelenie anche per gli alyi reati, in ragione, percit, del ruolo di
promotore  contestalo anche nell’ambito dell’associazions operanie a Brescia, sarcbbe siato
competente proprio il giudice di | rescia, cosl come avrebbe dovuto ritenersi competents
guest’ ultimo anche ove fosse stato ritenuto pilt grave il reato di truffa aggravata; nessuna condotta
attribuita agli imputati consentiva, invece, di ritenere che gli stessi avessero aderifo ad
un’sssociazione costituita in luogo diverso da Brescia ove, appunio, erano stati compiuti tutti ght attl
i significativa rilevanza ed ove era stalo, eventualmente, programumate e ideato il progeito
elittuoss, Né si giungeva a diverse conclusioni tenufo conlo deils conmessione soggettiva, in
uanto Vassociazione gia costituita da Vannmoni nel 2006 non avrebbe potuto determinare uno
spostamento della competenza, posto che pii immputati del presente procedimento eranc estranet alle
condotte poste in essers fuori dal territorio bresciano, rivendicande il loro diritto di sssere giudicail
dal giudice naturale.

o~

g
5

whoad

Tale principio, infine, non poteva essere ieso dalia cosiddetta perpetuatio jurisdictionis, tenuto conia
-he offinché 1a connessione operi quale criterio attributivo deila competenza SCCOTe aVETe riguardo
allz concomitante pendenza di procediments suscettibili di vaglio giudiziale, con la conseguenza che
iz definizione anticipata del procedimento che aveva all’origine attratto la competenza faceva sich

i giudizi ritornassero ai giudicl competenti sulla base delle regole generali.

Con un secondo motivo lamentava 1inutilizzabilita delle dichigrazioni rese da Coppini Comelio,
aliora Direttore Generale degli Spedati Civili di Brescia, acquisite in atti in ragione del decesso del
ste nelle more del giudizio; egli, infatti, avrebbe dovuto essere sentito sin dall’inizio come persona
sottoposia ad indagini, con conseguente inutilizzabilita delle sue dichiaraziont.

ni
B

Quanto al merito, rilevava come un primo errore della sentenza impugnata fosse stato quello di aver
anticipato alla primavera del 2011 la rilevanza penale delie condotte degli imputati, tenulo conto
che Pinizio della terapia si eollocava, invece, nell’ottobre 2011 quando erano iniziate le infusioni al
paziente minore Celeste Carrer ed 2 Luca Merlino. Tale circostanza assumeva significativo rilievo,
posto che nel periode tra la primavera © "sttobre del 2011, ia Regione Lombardia, PAIFA, i
Ministero della Salute e V'lstitute Superiore di Sanita, informati di quello che sarebbe avvenulo
nell’ospedale bresciano, non avevans mosso alcun rilievo { il responsabile dell’ AIFA non aveva
ravvisato ragioni ostative ed anzi lo stesso Dr Tomino, nel rispondere alla Terraroli it 9 settembre
011, aveva fornito | dettagli operativi che gl venivano richiesti). Erano poi numerose le e-mail con
le quali veniva data indicazione ai diversi enti sopra indicati dell’inserimento del pazienti nel
irattamento, cosi dovendosi ritenere evidente che il 772 settembre 2011 mti gl Enti e Organi
deputati alla vigilanza ed al conirollo e dotati di poteri idonei a vietare ¢ inibire Ia stipula deila
convenzione che sarebbe state conclusa ii 28 settembre, fossero al corrente dell’ imminente apoordo
di collahorazione tra gli Spedali Civili di Brescia ¢ la Samina Foundation, del previsto avvio della
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terapia con cellule staminali prodotte in ragione di tale accorde e disc ciplinata dal decreto Turco-
Fazio nonché che il laboratorio dell’ospedale ?’ se GLP.

Quanto alla comice giuridiea di riferimento, essa atteneva alla disci ;siﬁa normativa applicabile ai
cast di terapia cellulare somatica su singoli pazienti, nei casi di wgng F‘Ed emergenza che
ponessero ii paziente in pericolo di vita o di grave danne alla salute o nei ecasi & ﬁgaﬂfz paés?@gm a
rapida progressione in mancanza di valida alternativa farmaceution o uwer@ quella che si definiscs
terapia w*s@as%;mmsﬁéﬁ Prima del decreto Lorenzin dei 2015 1a discipling era {;mg a del decrato
det 2006 Turco-Fazio che all'art. 7 disciplinava ta oroduzione di medicinali per terapia celiulare
somatica per usc non ripetitive: | rﬁgais iz gﬁi‘ﬁ‘if’ima dal decreto Turco Fazio per riteners autorizzats
in via transitoria la produziore di medicinali per ter rapia somatica, quai- medicinali cosiddert
consolidati € per use compassionevole facevano propenders per iz tesi deilesistenza di una deroga

generale volta a permettere Iz produzions degli stessi anche in laboratoric GLP, contrariamente 3
quantc ritersto dal Tribunale, dovendo ;‘3{3’{ i s&aségészﬁ che le evidenti ambiguita della
disciplina normativa non potessero nom avers concreta ricaduta sulla sussistenza della fattispecie
penale contesiaia,

Passando pid nello specifico al contestato reaio, se & vero che la ggw‘ésgﬁjﬁgzm enda a ricondurie a
quelli che configurano un pericolo presunto, & anche vero, ¢ tuttavia, che la norma offrs protezione sl
bene della salute msiﬁﬁzzaj cosi da renders, &é’ﬁﬁiﬁﬂﬁ? 648252%‘2331"‘%} Vaccertamento in concreto deila
per wzaﬁz& per la salute det medicinali guasti o imperfetti. La Cassazione si era ogcupais
cidentalmente della questione con ¢ ?ﬁ?s{ﬁf:ﬁa} al sequesiro preventivo delle cellule dei donatori
conservaie a Brescia, assumendo che Uimperfezione del prodotto guale elemento integrante la

&m‘ »
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fattispecie deriverebbe non gia dalla pr {*ét'ﬁi& e effettuata aon in GMP benst dall’ essere i preparati
ritenuti ;:':erévi m ?é?%gaﬂzia erapeulica dalla comunita scientifica e, pertants, riconducibili alla
categori z dei ci imperfetti. Quanio al primo punto ovvers che la produzione dovesse avvenirs

in Jfﬁ% £3 :}‘i}, come visto, appare discutibile, :@? % ¢ nel corso deil’istruttoria dibattimentale era
emerse che § controlli effetruati dalla Lanfr @‘ze:?z,, fossero in condizione di garantire {2 sicurezza de!
prodotio { date, invece, pretermesse dal Tribunale) e, quanto all'inefficacia tera peu utica, la sentenza
si limitava a riportare le conclusioni §§§ omitati scientifici istititi presso if ministero dalla ﬁai'ﬁ%
senza tenere in conto le dichiarazioni rese da numerosi it testi e, sopratiutio, dal genitori dai
minor fratiatl,

5

Avuio réguarefzs all’elemento soggettivo, premesse le considerazions gia svolte sulls corrstia
interpretazione del decrets Turco-Fazio che potrebberc assumere rilevanza sotto i profil
deli’errore scusabile, appariva decisiva ia cir reostanza che la somministrazione dei medicinali foase
iniziata solo nell’ottobre 2011, quando nus gl enti preposti al controlio ed aila vigilanza eranc 3
concscenza del trattamento con ovvie fsa:aﬁma sulla buona fede degli imputati, a carico dei qual
poteva al pilt residuare un profilo di colpa.
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Con riferimento al ruolo del direttors sanitaric Derelli, la ricostruzione della condotia ritenuta
penalmente rilevante ;&mbram muoversi sulla linea dz demarcazione ira la semg&ﬁeg*gazmm
consapevole ¢ omesso impedimento, deserivendo una sorta di responsabilita di posizione. 1
Tribunale aveva enucleato le condotte ritenute sintomatiche ée; coniesialo COnCorss, oVVEro avers
contribuito alla formazione della volonta della struttura nella sua qualitd di ééz’egsfs sanitario, avere
ricevuio tutle fe mail avent ad oggetto il rimaneggi aﬁf’mﬁ {§€§ contenuti delle delibere del giugno
2011, essere stata la sp@%’%&a di Merlino che era portatore di un interesse personaie, avere sottoseritto
2 ﬂa?zzsst@; diretta al Prof De Ferrari, in cui si sottolineava che la lavorazione sarehbe avvenuta in
faboratoric non GMP, tuttavia se Pimputata, gusés Direttore Sanitario, avesse contribuito
fattivamente alla formazione dalla volonta dell’Ente, risulterebhe o evidentemente contraddittoric che
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dagato né lo fosse stato il respen isabile dell’Ufficio
: maﬂﬁggaﬁaﬁﬁiﬁ dei contenuti delia delibera del
giugno 2011 davano ia misura dellestransita dell’imputata, in mancanza di altre interlocuzioni & la
circostanza che avesse scritto al Presidente del Comitato Etico che il trattamento delle celiule non
arebhe stato fatto in cell factory, dimostrava la correfiezza @ del suo com g}e:s?? mento né vi era prova
dell’intensa attivita istrutiord 4 convenzione ¢l cui si parlava nells sentenzal non
aveva, infaiti, avato contatt n i responsabili de elia Fondazione Stamina né con chi
gveva gfeéisgﬁsaﬁ la bozza dell

accordo, non aveva partecipato alla sua slesura, avendo il Coppini
indlcato il Porta guale responsa ‘sis del progetio, aveva ricevuto ia 23{} +a di accordo sole via mail,
aon era intervenuia sulla segretezza del metodo ed il suo ruslo era siato sempre marginaie.
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Quanto & rapporti con il Merlino, peraltro mal indagato, la corrispondenza intercorsa con la Derelii
sezza dell’accordo ed appariva sstranea alla determi nazima

non aveva nulla a che vedere con la
deilz volonta deli’ente ospedaliero né da essa poteva t rarsi dimostrazione delia sua consapevolezs
dell’obbligatorietd della lavorazione in Iaboratoric GMP e deil’iniziale contrarietd det Tomino

[l Tribunale, in realtd, aveva ritenuto dimosiralo Velemento psicologico del conlestalo reato soio
suila base di un ragionamento presunt on essendovi, invecs, prova della convscenza detla
Nerelll del contenuti deil’an socertificazione e della sua eveniuale non ve eridiciida; né, %fgimg Wi ers
prova della sua conoscenza deli’interpretazione del decreto Turco o Fazic in quanto il nulla osta di
Tormino la aveva indotta a credere che vi fosse una pos saibile e diversa lettura di tale decrste.

m
=
e

G301

UD

Quanto, infine, alla contestazione di avere dolosamente omesso di bloccare ia somministrazione di
un farmace imperfetio, evidenziava come ia Derslli non avesse 32{;&3;@& m}ﬁsapevgiagza che 3t
trattasse di farmaco imperfetio, tenufo conto del controt 1ii effstiuati g de : t

i cure compassionevol.

Rilevava, pol, come con i ez:;ra%& in vigore del decret o Balduzzi, che consentiva ia prosecuzione dei
trattamenii, dovesse ritenersi venula meno Pan ‘gg ridigita delia ﬁgﬂés?a’ Ia nuova norma
concorrendo in senso negativo & {%ﬁiem‘z%naw il contenuto del precetio penale, avendo privato di
antigiuridicita 1 compo ortamenti successivi alla sua 5‘1*22"0{2%1?*935 nell’ sréinmsﬁ‘i@* doveva essers

retroattivamente applicata anche ai fatti coms esst prima deila sua entraia in vigore.

Con un ulteriors motive lamentava il trattamento sanzionatorio app siicato: la pena base era
ccoessivamenie elevata, giustificata daila somministeazione delia terapia a minori, dato, invece, che
non poteva ritenersi indice di gravita della condotta, atieso che =i trafiava di somminisirazions

s

decise da scele strategiche che le erano estranes. Lameniava goi la mancata concessione delle
cireostanze attenuanti geaeriche nclla loro massima esiensione in rogions della personalita
éziﬁmp&%&é@ e e_;ﬁa%?;s, tensione  oh chi nfine, i

e

e avevs amimato la sus condotia 2 chiedava,
riconoscimento dell’atienuanie di cu iaiifart. 1id op.

Con un ultime motive lameniava la liguidazions del danno in favore delle parti civili, ritenuto
acceriato solo sulla base della sussistenza del veato senza che le parti offese ne avesserc piferto

alcuna prova, avendo andl consapevoimente autorizzato § trattamenty agﬁamm&ﬁ prive di
giustificazione appariva anche il risarcimento del danno in favore degli enti co ostituiti.

Con atto di appello inte *:;} osto nell‘interesse degli imputati Porta Fulvio e Lanfranchi Amalda, con il
primo motivo la difesa lamentava ia ia ioro mancata assoluzione perché il fatto non sussiste o perche
non costituisce reato con conseguente revoca delle statuizioni civili.
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Evidenziava sul punto la contraddinioriets della valutarione compiuta dal Tribunale che, dopo aver
ss@aizzzat:; il ruolo degli imputati nell’introduzione del metodo Stamina presso gli Spedali Riuniti 4i
Bre e nella somministrazione di farmacl | ﬁ;"ssrfeﬁ;,, It aveva assolti dal reato Mf*ac%a‘iivg 2 da
qu ;i"a di truffa e condannati, invece, per 1 reato di cui all'art, 443 c.o..

Rilevava, infatti, come il Tribunale ne avesse sscluso un molo attive nel’introduzione di Staminz a
Brescia, in mancanza di prove circa Ia conclusione di un accordo criminoss col o %rﬁﬁzﬁa&’é giudicati
separataments: la Lanfranchi, infatg, a‘%"ﬁ‘?g ticevuto un'unica mail da Vannoni i 15 giugno 2011,
che dimostrava Ulnesistenzs di pregressi rapportt 2d il Porta, pur avends aw ﬁﬁ contalt con
Andolina, non si era mai aé@s;‘&m per Nem?’% uire all’ingresso di Stamina { la mail 41 Andoling a
’*fimm&? con Vindicazione che “Brescia 2 nostra a 360° come dice Fulvio Por rig”, non poteva
attribuirsi al Porta) e ¢id nonostante sulls base di mere suggestioni erano atati iiirﬁii:%fma per il reato
di gul aig art. 443 c.p., ridisegnandosi un ruslo che le emwgeﬁzﬁ nrobatoris avevano invece escluso.
Come evidenziato in alouni pas aagg% éﬁ%éﬁ nienza, ere stato i Merlino e non il Porte ad avviare §
ontatli con Uospedgle di Brescia ed il ver g;rmé; agomsta della trattativa era stato Coppini, senza che
? rta avesse fatto da intermediario; non erz vero che la deliberazione del © 8;2.5;;}&: 2011 fosse
giaia rimaneggiata dal Porta o dalla Lanfranchi ¢ if Maggi aveva dichiarato che il procedimento en
! imput Ei Srang rimasti praticamente estranei al z,,,g'%;ﬁgg con ["AIFA. Nella mall
I daila Terraroli al Dr Toming dell’Aifa, Ja prima aveva chissio chiarimenti su
come applicars il meiodo %Ea;:;ma ail’interno del laboratorio e Z“Eé DET CoOnusCcanz a
anche alla Lanfranchi che, certo consapevole che il suo laboratorio
staia messa a concseenza della risposta del Tomino.

Quanto al modulo di auiocertificazions inviato Q&Eié Terrarcli alla ém?saﬂcﬁé il 3 agosto 2011,
eviéﬁﬁziaw come guest’uitima fosse stata rassicurata da;;a Terraroil circa Uinterlocuzione con

AlFA che, legittimando | ‘applicabilita delia legge Turco-Fazio in ia%&faéar% non GMP, aveva
soilevato da responsabilita s stessa Lanf *’aa%zi; certamente, infatt, il nulla oste 4 Tomins &

riferiva alla metodica Stamina ¢ | zmyé;aia non aveva operato aicuns mistificazione delia realts,
avendo solo corretio il dato non veritiers del format ’E&Eﬁd&;@ relativo all’attivita di laboratorio che
atiensva alla Swi’;{i}néj? ﬁm?ié ione delle cellule: era vero, infatt, come attestato neila
dichiarazione, che i s@s‘& rio svolgesse attivita di manipolazione di caliule emopoietiche da pid
di due anni alla ﬁaaz el 31/12/2 e che le preparazioni fossero effettuate non a scopo di fucro e
nel rispette della aagﬂm farmaceutica appr ovata é&% Istituto Superiore di Saniia, attestazione
quest’uitima che si riferiva alle procedure per il GLP e d’altra parte nulla di pit avrebbe pornuto dire
in gue!l momento la Lanfranchi su un gﬁ"&as_ﬁz} di cui non sapeva nulla. Comrettamente, quindi, in
quel momento, aveva éig%ﬁ’afa;‘:% di essere responsabile del propric laboratoric in guanto ia
seﬁ‘-m*ﬁzésgs con Staming = successiva { & con essa le era stata inibita {ggsaimai‘g forma di
controllo) e non essendole s%aan richiesto un gj:a re, diveniva frrilevante che i Dr. Biondi di Monza
avesse {}%‘3?&{{% diversamenta,
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Quanto al Dr. Porta, evidenziava come avere inviato Pavtocertificazione deliz Lanfranchi al
Coppini su richiesta éé quest’uliime non assumesse rilievo sostanziale, trattandosi solo di una lettera
i accompagname *:% anche per lui l2 condotta di agevolazions dell” ﬁg*‘ﬁ?ﬁ{i di Stamina era stata
sclusa dal Tribun E on riferimento al reato associativo, &ﬁsi& infine, riguardo al rucle di medico
scrittore, rilevanie nella misurs in .,i.zi afasggﬂ%e fatio sue le considerazioni degli altri specialisti,
won si comprendeva perché la sua posizione fosse stata trattata diversamente da guesti {pre:&ma@gz
reall e infusori), av emis ‘Iﬁm‘é‘imir’}ii‘“ to "amzai: imperfetti solo in ragione della convenzione
stipulata con Stamina alla quale era da ritenersi estranes.
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;m‘”zeg‘xt:«;m ancora Verroneid e Uillogicita della motivazione addotta dal Tribunale a supporto
el afformazione di responsabilita: avere escluso Ja rlevanza di alcune condotte nella valutazione
é’;e:;. ceato associative ne avrebbe, infatti, dovuto determinare Virrilevanza anche per i reato di oud
allart. 443 c.p.. Non solo gl imputatl non avevano fornitc aleun contribule ma non ne ;.w%’%}@f:}
avuio motive non essendo stata ipotizzala alcuna ragione di interesse, soprattutio tenulo conio © che
avevango operaio in un contesto di presunia liceita sia sotto il profils della valutazione sani taria ¢
iuridics: non vi era alcuma ragione per la quale avrebbers dovuto, a froate della convenziong
stipulata, sospettare della legittimita della siessa né per essere destinatart di un frattamento diverso
qw%i& riservato agli 2 %:”i maé%z;‘ cotnvoltl, considerato, peralre, che atiri ruoli maggiormenie
:ia sinanti erano rimasti fuori dall’indagine, Quanto alfa Lanfranchi, il suo compito era definito
isa convenzions det 28/9/1 g"{iﬁa&ﬁmﬁé Stamina e gli Spedali Civili di Br rescia, con la
guale era stata *é.%’.i?ﬁuﬁ;i alla Fondazions Stamina Vesclusiva titolarita ¢ responsabiliti di una serie
41 tematiche e metodiche, cosi esciudendesi un %ﬁ{}?ﬁ attive dm?é Lanfranchi che non aveva avuld
zleuna posst ?3 lita 4i verificars quam{} veniva fatto, dovendo limitarsi a controliare la ster it e la
sicurezza dei preparati inletibili, compite questo svolio con curd, tanio z,:ze i%’”z un COmUnicaio
i gosto 2012 del Minisiero eila Salute si affermava che Uanalisi della vitalita delle
cellule aveva i‘ié mastrato che erano adegaate a qualsiasi uso gaa?aﬁ@, assenza di pericolosita,

invecs, ignorata dal Tribunale.
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Sul punto lamentava l'insussistenza della prova di un pericolo pe ¢ la pubblica incolumitd: i
Tribunale, pur avendo ritenuto il reato di cui all’art. 443 c.p. di peric %a or eszﬁai@, aveva evidenziato
che le difformita del medicinale m@ﬁ'@;s a quantc prescriflo avessero determinate un pericolo
concreto per i pazientl infusi, cosl operando una valutazione an whe in termini di concrela
offensivits. Premesso che certaments la norma deve essers interprefata in termini di effettiva
pericolosita ed offensivita, il Tribunzle aveva fatio discenders la p&z’;a{;%asé‘i& in conereio
aii*aafaﬁm di gu aﬁm?aug:kfs# i termini OMP del laboratorie, in realia, perd, b i 1 controlli di
UrezZa © ’ai%:“i é o stati regolarmente svoltl ed eranc idonei 3 gavaniire Iz non pericolosita del
5?&&@? infuso, ¢ «a;aszﬁﬁ s avevano cscluse effetti avversi per il basso a;zmﬁs%aius di cellule
nfizse ¢ per la bontd degli accor gimentt posti in essere dal iaboratoric e iz non ?ﬁ?’m@éﬂ%%‘%% det

gzﬁéeﬁ;z era stata confermata dal Ministers della Salute.
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Con il secondo motivo chiedeva venisss rigetiata la richiesta di risarcimento dei danni avaneaia da
Carrer Giampaolo e Otlandini Elisabetta, anche gquali esercenti la ?Gigs%a genitoriale su Carrer
Celesie Maria, da Camiolo Giuseppe e Scordo Valeria anche quali eredi di Camiolo | Hsmeralda
frene, dalla Regione Lombardia, Azl Ministero della Salute, dall’AlFA, da Medicina Democratica.
Quanto alle ;3&2“55}5'33 siche i Tribunale non aveva provato Pegistenza o di danni risarcibili ed aveva
fconcseiuto il rstoro solo sulla base di presunzioni: la lesione del diritio soggettive all’integriia
fisica non rappresenia il danno quale coNSEgUENZA patita dalla persona offesa ma solo Uevento e
nessun risconire del ritenuto turbamento psichico era stato formito, anzi le testimonianzge ne ave Yano
dimostrate 1"insussisienza, sssendo stati apprezzati dei miglioramenti ﬁeﬁia @;zaizm della vita dei
bhambini, tanio da sssere stata tichiesta la prosecuzione det trattamento { anco oggi la fanuglia
Carrer 5t fa seguire dal Dr Andolina).
Quanto agli Entl pubblici oggl parti civill, 1 loro resp@zaaaéﬁf\ avevano avulo piena f@ﬁb&pe’e’wgé‘ 72
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della collaborazione degit égseéaii Civili di Brescia con Stamina, cost non gmmﬁa ravvisarsi alcuna
lesione alla lore immagine non essendovi stato alcun raggiro in ordine alla qualita del laboratoric
peraltro verificabile dall’ AIF

Con il terzo motivo chiedeva la concessione delle circostanze aitenuanti generiche nella mEssima

estensione, la diminuzione delln 3233, i beneficio della non menzione & la revoca delia
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pubblicazione della sentenza, in ragione della minima gravita del
successiva tenuta dagli imputati, con conseguente sospensione della

Con atio di appello interposto dal difensore dell’A.S.5.T. Spedali Civili di Brescia, in qualiti {Eé
responsabile civile, con il primo motive si lamentava Uinsussistenza del reato di cui all’art, 447 ¢
Premesso che nessuna risulfanza dibattimen ;a%a consentiva di trarre conclusioni sull'efficacia o
meno del preparaio secondo la metodica Stamina, il Tribunale aveva concentrato la sua attenzione
sull’assenza di un laboratosic GMP dallz quale aveva reavato Iz configurabilitd del reato in
guestione. Sul punfo osservava come il Decrsto Turco-Fazio certaments vigeniz all’epoca dei fati
per i guali st ijg‘{keée aon prevedesse, nelia sua corretta inferpretazione la necessita di un laboratorio
GMP ma solo il rispetio, con idonee misure, dai principl di cui al documento dell’L8.8,, né rendesse
necessaria Uautorizzazione dell’AIFA g:s@r @wagm la collaborazions con la Stamina Foundation.
(Guanto al rispetto del provvedimente 1.85.8., dalla consulenza tecnica 2 firma della Dot ss&
Maccaric, Direttors Tecnico dell *Z}f;*mm Farmaceutica Cell Factory della Fondazione IRCC
Policlinico San Mateo di ﬁgm}vaﬁ smergeva come o SS€r0 stati regolarmenie attuati iiﬁf&ﬂi@ 3%
pericdo di E

Sa

Q;: erativitd della Convenzione controlli di starilita & di sicurezza ben superion 2 guanic
normalmenie richlesto in un laboratorio GLP, cosi concludendo che ghi stessi, programmati ed
eseguiti i 22 a Lanfranchi presso il Laboratorio Cellule Staminali dell” AO Spedali Civili di Brescia
avevano determinaio la ron nocivitd e non pericolosita del g:ss‘a;.,amh cellulare. Pertanto, poiché il
predotte veniva somministrato all’esito di controlli preventivi, si poteva esciudere anche 3@5@
Veventualits che o sizgsgﬁ g%iﬁﬁ%ﬁ ritenersi pericoloso e, dungue, _% pe ’“Eui}ﬁ di danno e la concr
offensivita della condotta, sccertamento che si impone anche in caso di reati 2 pericolo g*s‘f*saﬁia
Q uanto, mm all’inefficacia terapeutica del medicinale deve dirsi come fosse stato impossibile
utaria in concreto: quanto sostenuto dai consulenti della Procura che avevans conclugo nel senso
"impossibilita di stabilire un rapporto rischi/benefici della terapia nel suo comp plesse, non aveva
tenuto in conio che il giudizio sull’inefficacia del metodo non possa ritenersi accettabile se non
arametrato sui singoli casi 2 sulls 3;}&6%5‘%{2 o laboratorio oggetto del presente processe.
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Quante all’slemento ?‘SE“{};QQEQQ doveva ritenersi pienamente dimostratz la buona fede degli
;s"{zpmaa, aila luce dellincertezza sulla normativa di riferimentio in cui srano incorse sia la Procura
che PAIFA ovvero il pitt qualificato tra gli inter a{}é:‘%;iai" in materia (la consapevolezza e volontd da
parte dei medici di somministrare un am’%acf’s pericolose al loro pazienti doveva ritenersi viepid
improbabile tenuto conto che | loro stessi familiart avevano ricevuto infusioni secondo il metods
Stamina).

Avuto riguardo al decreto Balduzzi ed alla sua nortata scriminants, i Tribunzale era incorso in un
errore interpretativo. Premessa la modifica che era stata inirodoita con la | {egge di conversione, che
era voita ad evitare la preparazione e somministrazione del trattamento in Qﬁﬁégiﬁﬁi laboratorio,
limitandosi invece al laboratorio di Brescia, come ;f‘xag tro 51 evince dal lavorl preparatord, il
Tribunale non aveva corettamente qualificato iz posizione giuridica dei soggetti coinvol nella
S@ﬁ’i‘?ﬁi‘i;sif&ztﬁﬁa del trattamento. Inverc la previsione S»C@i“}éé) la quale le strutture pubbliche
potesserc completare | frattamenti, per un verso, zm?hsav’& una legittimazione delle atesse .%{i
erogare il tratamento Stamina e, per altro verso, riconosceva un diritto dei pazienti a veders

somministrare il trattamento in questione, pretesa riconducibile al dirito alla ugzﬂiﬁ
costituzienalmente garantito 2 fronte della quale corrispondeva un dovere dei medici preposti alla
sua prestazione ad erogarla effettivamente. Dunque, dovende le strutture pubbliche e gli operatori
deile stesse necessariamente provvedere alla somministrazione del tratlamento Stamina in
adempimento di un dovers imposto da una norma giuridica, appare evidente come ci si trovi in
presenza della definizione stessa di scriminante ai sensi dell’art. 51 c.p.. Sul punie it Tribunale era
caduto evideniemente neila contraddizione di considerare il decreio Balduzzi e la successiva legge

i5



di conversione quale scriminante ai sensi dell'art. 51 c.p. e, suitavia, ritenere fe somministrazion
offattuate zotio la loro vigenza prive del requisito deil’ aﬁagmﬁﬁzss a; 'elisione dell antighuridicita &
la definizione stessa di causa di ghlﬁ%i%f&zgﬁﬁf‘; e ta formula assolutoria utilizzata dal Tribunale & del
tuito fuorviante. La legge 23 maggio 2013 057 deve pertanto ritenersi & futti gli effetti una causa di
émstzi%s:a@zs:}zm ¢ di conseguenza non pPOSSCHO f-?"za ritenersi scriminati ex art. 51 cp. i
‘G”E?Qi‘*&”’éﬁﬁii posti in essers éagé; imputati anche in un momenio precedente 2 tale e introduzione
normativa, ai senst del prineipio di retroattivitd sancito dall'art. Z c.p.pe

C”‘is

on il secondo motive lamentava insussistenza del danno in capo aié
gquanic, non potendo essere oggetio di g}%’gsumf%n% doveva ritenersi in ¢

delle richiesie avanzata agh ‘ﬁ?ﬁﬁ%ié di Brescia per 'ottenimento delle mﬁiﬁbgé che avevano in
congreto determinaio miglioramenti dei plecoli pazienti.

Ey EA

f«“f«) g
HA

qﬁi
Lo

3

e

jonp

3

o]

idfs

=4
e

=

o

\-_a s
e
5

o

o

Con motivi nuovi il difensore del 5&2;}55&% % i= civile censurava ancorz i mancalo riconoscimento
dei decreto 33?&&.@ = ész%is:; successiva le i conversazione guale causa di glustificazione, con
conseguents applicazione del principio zis retroattivita della legge ai sensi dellart. 2 c.pa
evidenziava sul punto come il decreto Balduzzi fosse entrato in vigors allo scopo di fornire una
discipiina alla girua;ﬁma emergenziale venutasi a creare in ambito sanitario a Drescia, pertanio si

era infeso assicurare il completamento della discipling in materia di medicinall per terapie avanzate
rrﬂgam%a su base non ripetitiva ponendo come umico limite che la procedura fosse avvenuia
esclusivamente in ospedale pubblico, clinica universitaria o Istituto di ricovero e cura a caratiers
scieniificn, con conseguents doverpsita del irattamenti in corso.

=

Con il secondo motivo chisdeva la rinnovazione dell’istrution a dibattimentale allo scopo di
permetters |'audizione di un consul lente tecnico gaz‘ chiarire 52 la E@&, & m;;;am&*’* sOpra avesse
conferito il diritto soggetitve @ g}&éi""%i‘ di ottenere il irattamento con il metodo Staming, se si fosse
irattaio solo di una facoltd o se le due categorie non divergessero solio il proftlo che qul importa.

Con atto di appelle il»‘?ﬁz’?é{éi{} aslle ‘i} acti civili De Barros Vasconeellos Ponta Guido Edoarde Maria
e Ceccuti Caterina, in proprio  qual %&fﬂ?{gz! ia ;?:}i’f;'SiE enitorizle sulla f’igita minore De Darros
Vasconcellos Ponta Sofia, Orlandini LE betta in propric e quale ssercente la ?G?g%zé. genitoriale
sulla figiia Carrer Celeste, Chini Sara, w pr Dprio & qu uale successore della foglia Larcher Desires,
Camiole Giuseppe ¢ Scorso Yaleria in ;ji‘ma?sﬁ quali eredi di Camiolo Smeralda lreng, chiedevano,
anche tenuto conto che il seguestro e la confisca eranc statl disposti nel confronti di persone
sstranee al rgato, ia revoca della eonfisca delle cellule staminali in sequesiro e la restituzione agl

avenit divitto.

'ﬁm

Al udisnza det 21 dieembre 2018, aceertata la regolare costiuzione delle parti, il processo veniva
rinviato.

All'udienza del 12 aprile 2019, presenti gl imputati Porta Fulvio ¢ Lanfranchi Amalda, { PG e le
parti civili formulavano le loro conel lusioni indi il processo veniva rinviato per le iiscussioni dei
difensori degli imputati,

Alitudienza del 13 maggio 2019 1 difensore de G imputati formulavane le loro conclusioni indi i
g g
pEOCESSe veniva rinviato per gveniuali repliche.

All'udienza odierna dopo che il PG aveva precisato le sue giiz%éiasi;e in ording alla prescrizione, la

Corte decideva come da dispositivo lefto e pubblicato ir
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MOTIVI DELLA DECISIONE

%&iaifaéﬁ‘f&aﬁ per quanto qui non detto, in ordine alla reostruzione della vicenda o sggetto di trattazione
confenuti della sentenza appellata, ritiens iz Corte che, in §arzm§e riforma della stessa e nel limitd

ii quanto devolute, gii imputat] debbano andare assolti dal reato loro aseritio & per il quale hanno
riportato condanna perché il fatto non sussiste.

Va preliminarmente affrontata la questions relativa aila cor agsetr'zﬂzs. territoriale eccepita dalle difese
deghl imputati Derelli Ermanna e Terraroli Carmen, che la Corte ritiene infondata,

Gli imputati, nel presente procediments venivano chizmati a risponders, in concorso con Vannoni
avide, Andolina Marino, Merizzi Gianfranco, Molino Erica, Scarzella Lesnardo Giusepps Maria,
a Hosa Marcello, Ferro Roberto e Losana Andrea { pesizioni gueste ﬁéia"ﬁﬁ s",s aggyaée in sede di
udienza preliminare, in z"ag one delle diverse scelte processuali operatsy, tra Palt €§ﬁ§; seate di :3%5%
ali’art. 416 c.p. perché, “a mezzo di idonee strutiure radicate o | 9555 é&a‘s ;f irati programm

attivati vin dall‘inizio in Torivo, si associavane stabilmente tra lore allo Scopa di commettere ung

serie indeferminaia di delini di cuwi oi capi B1), B2) C), D), F j)mmawm& costituendo,

E

fﬁfggm”””ﬁ'*a"’@ Uassociazione, e partecipands o iole é;i};é"ff »{.EZES.?’E& nei fempi, con le modalits

‘ v;::?

eseciitive, per g gli obiestivi specificari... ", associazions costituita in Torino dal 2006. ff*é? esito dei
5 {:3 Zi0 d ?ﬁ;z&} grado gli stessi, condannati sofo per il reato di cul all’art, 443 c.p iivaﬁ-{}

invece, 258 oitf da tale imputazione per non aver commesso il fatto, Sulla base i tale ﬁﬁ’?Si(}%‘i
difese riproponevane la questione di incompetenza territoriale deli’AG 41 Torino gia ”iﬁ&hm»{ﬁf‘
avanza % in gquanto sarebbe SMErso processualmente che le zgmeé’i deghi imputatl fossero da
collocarsi esclusivamenie nel territoric di Brescia = solo dal 2011 Paccordo era stato, infatti,
sottoscritic ne 011 a Brescia e Ie condotte allz cul realizzazione era precrdinato i
sodalizio eranc siate poste in essere nella medesima oit #a, circostanze che avrebbero dovute
determinare il radicamento della competenza territoriale presso "AG di Brescia

w

5

La questione deve : ia;az*zg infondata. Come pacificamente affermato dalla 8 suprersg Corte in tema
di competenza, il vincolo fra § reat éﬁs—:i@mmagé} dalla connessione costituisce un criterio g &ﬁﬁ €
53

e

utonome di g}.%‘*‘?%&?ﬁiﬁ?’e deila competenza territoriale indipendentemente dalle successive vicende
relative ai procedimenti riuniti: ne deriva che la competenza cosl radicatasi resta éf{"iaﬁ&.?& per i
tutio il corso del processo, per il principio della “perpetuatio iurisdicionis” anche in caso di
assoluzione dell’imputatc dal reato pill grave che sveva determinato Iindividuazic ne deila
competenza anc che per gt ali reati. La competenza, unitariamente determinatasi al momento della
vocatio in judicium con riferimento a tutte le regiudicande, rimane, infatti, indifferente rispetto ad
Bven se'zv? procedimentsli successive, cosi dovendo Hienersi che essa vads determinaty in relazione
alla situazione sussistenie al momenio delle ¢ questioni preliminari ex art. 491 ¢.p.p..

in buona sostanza, allora, non pud allora che ritenersi che in tema di ¢ competanza per territorio e
vicende processuali successive ai limiti temporali di "E vazéss“e della guestions, anche con
riferimento ai g:%? e&imsﬂ% conclusivi adoftati nel meriio dal giudice, non incidano sulla
compeienza gia affermata, la gquale, in base ai pz‘éﬁsig}é {iéﬁ‘zil perpetuatio iurisdictionis, va
determinata con criterio ex amte, sulla scorta degli elementi disponibili al momento della
tormulazione dell’imputazione ¢, di ¢ conseguenza, nel caso in esame, corrsttamente e333 & stata
individuata nell’ AG di Torine.

Quanto al merito, con ia sentenza impugnata, i} Tribunale dopo aver descritto i ruols singolarments
svolto dagli imputati nelle vicende che avevano condoito gli Spedail Civili di Brescia alla
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conclusione  del’accorde  con  Stamina  Fo sundation na}»iché %% contributo  dagli  stessi

consapevolments ismzis aella somministrazione di prodotti medicinghi ritenuti imperielll a
dell’art. 443 ¢.p., circoscriveva temporalments la loro 1esp gﬁs&%gsi&
¥ ¥

Lg escludeva per non aver COMmessd i} iatte, con ”2L€”1“?5553§€} alle condotte posie in essers fra i
novembre 2007  la primavera del 2011, in quanio per g el periodo non risultava vi fosserc siat
comatti tra gli imputati e gh alud correl e la delimitava temporalmente fino aill’ordinanza {%5
3@@&@%@&& dell’ AIFA del maggio 20120 “.il repto di cui all'gre. 443 cp. & du infendersi
commesse fino all ‘ordinanza di sospensione AlFA n 173012 { 15 maggio 2012}, posto che, dopo iale
data, le infusioni vengono interroiie € guelle effetinate sono disposte o per ordine dell Autorita
Giudiziaria civile { nel cul {fﬁ}“‘ﬁ“ﬂ%‘fz {‘vspedale assunse persing la veste éz rasistenie) ovverc in
ottemperanza ofla legge Ba Ifuzz. Quanto alle ssmméﬁfs*{mm i s“a:«*:aég ve alla richiamat
ordinanza, riteneva gl bmputati non wgfmz}sab i in guanto seriminati dall’art. 51 c.p. per gzmé@
effetiuate su ordine del giudice c“’zi@ assolvendnli perché il fatto non <o %:,é m:;ae reato e “guanic
aile somministrazioni effettuste sotta la vigenza, ﬁgﬂgﬁwg, del E;’L 24/13 e, poi, defla legge 37703 ¢
o.d Balduzzi), esse sono {_55; ;Ei‘e??"’? | facoltizzate do tali disposiziont ?’fj??ﬂﬁfs?f che, quindi, ne
elidono I ansigiuridicita, nse
il fatto non sussisie ’z;;rs; E’ﬁ Ié e,

gg’ £ yéfa pispetio tali condo 5 4 gi" imputafi vanno assoiti perché

”““i
B

2

Premesso, allora, che Velisione dell’ant gsumézcﬁ% Atenufa dal Tribunsle avrebbe dovuto pib
correttaments condurre allz o Z‘Eﬁsﬁg assolutoria del “perché il fatic non costituisce reato’,
coerentemente con guanio statullo © ’Zfﬁﬁiﬁﬁ“i% alle somministrazioni effetivate su ordine ﬁ&?
tenza del fatic presuppone, invecs, la mancanza di ung degli
tivo del reato, costituiti dalia condotia, dall’evento € dal nesse
di causalith materizle, ritiene la sil e di dovere prendere le mosse, allo scopo di valutare in via
I e la sussistenza del reato anche con niferimento glla frazione temporale per la quale gl
imputati hanno riportaio :g}ﬂéama dal necessario tema deli’offensivita in conereto delle accertais

3is
it

A partire, infatti, da zlcune importanti pronunce delia Corte Costituzionaie si & attribuito &l
principio di offensivita rango costituzionale operante non solo nel confronti del legislatore ma
anche del g‘iu{iiaéz, fa nzsﬂag}mg%ﬁaza costituzionate, infatti, ha avuto modo di specificare che 2530
opera su due plani, ?isﬂﬁ*ﬁ‘gﬁﬁ nie, delin ﬁ%;smﬁg normativa, sotto forma di precetio o ivolio gl
legislators di ?iﬁ%’“ﬁ“f‘ ispecie che esprimans i asirafio un f i}ﬁfﬁﬂms lesive, © s&rﬁzﬁqm iz
messa in pericolo, di un %‘sb?ﬁ interesse oggetto della tutela ;}maéa ( “offensivitd in aﬁ*aﬁfa e
,.aii’agﬁgiﬁf‘azmag g&ur’%a?mé@ﬁzeaée { “offensivitd in csﬂgr&s ", guale eriterio interpretativo
applicativo affidato al giudice, tenulo ad accertare che il fatto di reaio abbia effettivaments leso
eHE0 i @@m&?g il hene o l'interesse tutelato. Spetts, pertanto, alla Cuz’%@ Costituzi {‘f‘giaf tramife E;.
saments del sindacaio di costituziona lita, proceders alla verifica deil ﬁifeg‘zsi%zga in astratio,
celarando se la fatiispecie delineata dal legislatore esprima un reale contenulo offens esigenza
he, nell’ipotesi del ricorso al modelle {i& reato di pericolo, presuppone che ; i;ﬁazé{}ﬁe:
legislativa di pericolosita del fatto incriminato non risulti irrazionale e arbitraria ma ;}gré& ait’id
guod gﬂ&t’;ﬁmque sceidit, Ove tale condizione risulti soddisfatta, il compito di uniformare la f‘égw’
criminosa al principio di offensivita ne ila concretezza applicativa resia affidato al giudice ordinari
nell’esercizio del propeic potere ermeneutico { “offensivitd in conerst o). Esso- “’%iﬁ&ﬁ&?ﬁ&
impegnato ad una letura “teleologicamente orientata” degli slementi di fattispecis, tanto pil attenta
uanto pidt le formule verball impiegate dal legisiatore apg}aa’z& in s&, anodine o polisense- dovra
segnalamente evitare che l'area di operativits dellincriminazione si espanda a condotte prive di

un’apprezzabile potenzialita lesiva.
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Quants alle fattispecie criminose strutturate con riferimento ad un svents di pericolo astratio o
presuntc, pur non incompatibili in via di principio con il dettate costituzionale, purche non
irrazionali ¢ arbitrarie, anche per esse & sempre develuto al sindacaio del giudice penale
P"acceriamento in concreto dell’offensivita specifica della singola condotta. Ossia, anche qualora si
tratii di un reato di pericolo presunio od astratto, & SeImpre necessario, per la sua configurability, che
sussista Uoffensivita specifica della singola condotia in concreto accertata, dal momento che ove
questa sia assolutamente inidonea a porre a repentaglic 11 bene giuridico tutelaio viene meno la
riconducibilith della fattispecie concreta a quella astratta, proprie perche la indispensabile
comnotazione di offensivitd in generale di quest’ultima implica di riflesso la necessita che anche in
concreto la offensivita sia ravvisabile almenc in grado minime, nella singola condotta deil’agents,
in difetic di cié venendo la fattispecie a rifluire nella figura del reato impossibile. L'offensivita,
infatti, deve ritenersi di norma implicita nella configurazione del reato & nella sua gqualificazions di
illeciio da parte del legisiatore,

Mel nostro ordinernento, quindi, vige il principio di offensivits, aila cui luce- sia esso o meno di
rango costituzionale- ogni interpretazione di norme pepali va condotta. srianto, & compiie del
giudice, ¢ non obbligo del legislators, stabilire, valendosi degli strumenti ermeneutici che il sisterna
offre e, primo fra futtl, dell’art. 49, comma secands, o { od. reato impossibile), se una concreta
fattispecie sia idonea o meno ad offendere | beni gluridici tutelati dalle normative in discussione, al
fine di determinare in concreto ia soglia del penalmente rilevante. Sicché, anche nei reati di pericolo
presunio od astratto, la mancanza deil’offensivitd in concreto della condotta dell’agente non radics
aleuna questione di costituzionalitd, ma implica soltanto un giudizie di merito devatuto al giudice
ordinaric che dovra in tal caso dienere che non s sianc integrati g estremi per 1a sussistenza del

Posti tali principi va detto che il Tribunale, premesso che 1l reato di cui all’art, 443 C.p. punisce
chiunque detenga per il commercio o ponga in commercic o somminist “medicinali guasti ©
imperferti”, norma di reate posta a witela della salute pubblica e inguadrabile tra { reati di pericolo
presunto, rilevava come la glurisprudenza di legittimith avesse ritenute che ai sensi dellartt, 443
c.p. fosse da gualificarsi come imperfetto il medicinale non preparaio secondo l2 prescrizion
scientifiche o nel quale non siano state verificate le condizioni per evitare nei Hmidl del possibile
ogni pericolo nel sue uso o per renderls inidoneo allo scopo e o che sia guasto o difstiose per
qualsiasi causa e, proprio con riferimento ai medicinali prodotti con iz metodica Stamina, poiché
Papplicazione del metodo stamina & ativitd incentrata sulla somministrazions di preparati e
sostanze ritenuti privi di efficacia terapeutica dalla generalita deila comunith scientifica
internazionale, essi rientrerebbero neila categoria dei medicinali imperfetti.

Riteneva, quindi, riconducibili alla nozione di medicinale imperfetto futt | medicinali non preparati
secondo § preceit! delia tecnica farmaceutica cppure privi di efficacia terapeutica, rilevando come
nel caso in esame enirambe le condiziond fossero integrate: “...sotio il primo profilo, il farmac

produtie nel laboratorio “vellule staminali” degli Spedali Civili di Brescia &, senza dubbio, da
considerarsi medicinale imperfetto, innanzitutio perché prodotto nel mencaio rispetio delle
tecniche farmaceutiche e, in particolare, delle regole fissate doll Fstitnio Superiore di Sanita {
sopra rickiamate), che impongone che la sun produzipne avvenga in conformita con | principi delia
tecnica farmaceutica, ossia in regime di GMP. 8i tratig, peraitro, dif una forma di imperfezione che
regge anche al vaglio del principie di necessoria offersivit della Jaitispecie incriminatrice; invers,
la legge pretende il rispetio dei requisiti delle GIP per la produzione dei farmaci in oggetio, per
garantirne guella assolula sierilita in assenza delle guale lo salute del poziente rischia
concrelamente di essere messa in pericolo. Non v'é chi non veda, infatti, che le difformité del
medicinale rispetio a guanto richiesto dalle leges artis abbiano rappreseniaio un pericolo concrein
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per | pazienti infusi.. risuita evidente come la preparazione dei prodoti medicingli” nell ‘ambiic

della collaborazione con la Staming ?ﬁrgﬁﬁaf;&?z onlus, diversamente dalle preparagione 4 cellule
aé’fs’??%é?fxfi emapoietiche per i wrapianta richieda | osservanza di una serie di ?‘f}.gzszgx i pitt siringenii-
quelli per ;:3 produzione di medicinali- che in sostanza non erano scguiti dal Laboratorie “peliule
Stamingli” dell’ospedale brescigno, Sons i secondo pmﬁ:s gyverp guells dell ingfficacia
terapentica del medicinale, lapidari { e non necessitanti di i&zé"é’ﬁ?’; commenti} | giudizi ,ags‘ewi dai
due comitaii Scientifici istituiti dal M, uistero delia Salute ..

a Corte ritiene, invece, aila luce della nec essaria verifica dell’offensivita in concreto deile condotie

i
delittuose ver le quali si proceds, che tali conclusioni non possans dirsi condivisibill,

1} giudizio da complersi, infatti, non pud prescindere dalle ﬁzwg introdotie dal decreto Balduzzi del
25 marzo 2013 ¢ dalla successiva legge di ; tavori preparator] davano plenamente
conto del peculiare contest o che ne aveva reso necessaria %’zmcr;az‘mﬁ Mella relazione tecnica che
la accompagnava, gm;ﬁi i, si dava atio che, a seguito del W ordinanza emessa dall’ AIFA il 15 maggio
2012, con la :;wa si vietava Ueffetiuazione di prelievi, trasporil, m manipolazione, colture, stocs caggt
e somministrazioni di cellule umans presso ;H?i@sl Sk ﬁSg&éﬁ& iera Spedali civili di Brescia, ??
collaborazione con la Stamina Fou ndation Onlus, * glcuni paziewi o genitori di paz rigntl ming
affetti da gravissime patologie ne urodegenerative adivano il giudice del lavore perché G?’é??fﬁéﬁﬁ?v
{impiege su di lore della terapia celflulore seconde H cosiddetio fﬁmfssﬁff’ﬁ Stamina. Nella
maggioranza dei casi, | giudici ordinavane oll Azienda 03 peé{gfgm Spedali Civili di Brescia di
avvigre o riprendere la terapia, con cellule preparate presso : it laboratorio dell ‘sspedale secondo i
motodn Staming, fn un numero ridetts di casi @ gh wdici hanno invece ordingto all'Azienda di
Brescia di irattare i poziente con medicinall a base di cellule staminali prodotti con il metode
Siaming e da personale Stamina, in una <ce elf factory> autorizzaia alia produzions di medicinali

da individuare o cura degli stessi g,eafaéze‘f di Brescia, A quanto consta, in relagione a guesia

seconda tipologia di gi“m wvedimenti g af izigri, pur essendo stale iniraprese iniziaiive, da ;5:’ i
dell Azienda di Brescia, nei riguardi di <cell jﬁss‘e:?ﬁs = gite nel territorio lombarde (al fine di
ridurre i pitt p ﬁj&?f%;’fe, per esigenze lecniche, {‘intervalio nggsmfﬂ fra la produzione !"
medicinale cellylare ¢ la sua inoculazione a *??%f‘ﬁ o), row si sone finora determinale lutie le
f‘ﬁﬁﬁ&?!&i?s per assicurare ['esecuzion? delle ordinanze. fn guesti casi, pertanio, le rickieste dei
pazienii o dei loro genitori song rimaste insoddisfaite, nonosiante I'esito loro favorevale def ricorsi
presentati davanti all ‘autorita givdiziaria Cio ha determinato uno sipio di grave angoscig i’ffgfi
interessoti, che \p{?s‘“{}*?{} di otienere dalla ferapia con celluie Stamina guel bengfici in termind di
salute che. per le gravissime malaitie di cui 51 ﬁgsczsge, non possono essere offerti dall impiego i

medicinali gia autorizzati ¢ almeno sperimegntaii’”

N.

E si spiegava, pertanto che ia legge st fosse resa necessaria per dare una cosrente risposia sanitaria
alla sttuarione di fatto che si era determinata o weli’ultimo periodo e che, © al fine di fronteggiare
fule g?ég??eff’ e situazione € stalo ;};"eﬁi‘é}?@éfej Particole 2 che intende 4{; assicurare i ﬂgmps’zmme?sf”
delia discip 5;3‘5} contenuta nell articole 3, comma i, lettera [-bis), del decreto legistative 24 ;sg?sgg
2{?1’34 #3210, in materin di medicinaii per terapie avanzale preparafi su base non rage;ﬁ:m, ) in
considerazione della natura e delia delicalezza de i furmaci tration, prevedere che la ;zf;izzz&?ww
fef esffczﬁgu in questione avvenge esclusivamente in ur ospedale pubblico, clinfca universiiaria o
5¢if o di ricovero ¢ cura o caratiere scientifico; ¢f istituire ung precisa pmsp;ﬁzém di valurazione
degli esiti dell impiego del medicinali in questiong, da affidare ¢ ¢ competenti istituzioni tecniche
canitarie. Incire, sulla base df un principio etico, jargamente seguito in saniid, secondo cui un
irattaments sanitario avvialo che non abbia provacato gravi efferti collaterali non deve essere
interrotto, 5i autorizzano le strutiure pubbliche, in cyf song stati awviati traitamenti su singoli

pazienti con medicinali per terapie avanzaie a éfzs di cellule staminali mesenchimali preparaii
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é icazione ¢

anche presso laboratori non conformi af principi delle norme evropee di buona fub
re 006, ¢ ﬁv?ﬁgﬁgaw

medicingli e in s;;’éf"sg‘ﬁﬁ’é{} dalle dispozizioni del decreto ministeriale 3 dicem!
[ ratfomenii medes

&3’*

conversione si fossero resi necessari allo scono di f@g@imsﬁiwa Pimpiego di medicinali realizza
con metodica Slamina per terapie avanzate preparatl su base non ripetitiva e la loro softt sg}gf_&& one
sperimentazione clinica e Part, 2 fosse proprio volio a consentire alle strutture ;'%w%} iche in cui
erang stati avviail, ?zisr%@mﬁnia alla data di entrata in vigors del ém?ﬁ% legge Balduzzi
trattamenti su singoli pazienti con tall medicinali, il completamento degli stessi nell’ottica, da un
faio, di recepire le indicazioni minime e i"‘}{ﬁ%%‘ﬁg%@ﬁ provenientt dal mondo Sﬁifﬁﬁﬁﬁi} g dall’altro,
le legittime aspettative delle famiglie dei pazienti che avevano sperimentato o che avrebbers voluto
sperimentare i metode Btamina.

Non appare, pertanto, in discussione innanzi tutio che ii decreto di legge e la successiva legge di
§

Y . , &Y vigta una :&p srimentazions in
deroga ai protocolli ﬁé}?ﬁ@iiéa.é ui, come :g ricava dai Ea%'afs ;}z—g?arazuﬁ eniva posto un unic
limite inderogabile a tutels della sicurszza del paziente ovverp che § *'*;@f:is:z ali g base di cel Hul
' I : i in strutture estemporancee o senza i oriten di
accreditamenio necessari per garantire la certezza della preparazions, prevedendo, in fﬁ’«m«j che V”J
% iz

-
w2
Y
Pl

e sirutture pubbliche in cui song siari avial, anteriormente alla dota 4t entrata in vigors def
??55&‘??55? aecreto, {rattamenti su singoli sazienti con medicinali per lerapie avanzata o base di
cellule staminali mesenchimadi, lavorati in laboratori di strutture pubbliche e secondo procedure
idonee alia lavorazione 2 alla conservazione di cellule e tessuti possono “Sf?g?g'gsgrg i iratiamenti
??’*5.3%‘655%”5 sollo la responsabifitc del medico §?€§£§’§§f@2‘€, nell ‘ambito delle risorse finanziarie
disponibili secondo la normativa vigenia”.

In buona sostanza allora, oblettivo del legislatore con i licenziato era quello &
consentire la conlinuitd delle cure in corso ed avviare una ;}@ ssbzie sperimeniazions ;Eiﬁésa
coordinaia dall’ Istiuto Superiors di Sanitd che, pur non rispondendo a tutti § critert standard di un

sperimentazions, fosse, tuftavia, nell'intentc del legisiatore, rigorosa nella preparazione fff:;
ﬂguicma i usati, allo scopo di garantire la sicurezza del paziente e di assicurare quello che veniva
definitive i fondamentale diritio alla prosecuzione delle cure ( significativo %i richiamo nella
relazione fecnica che accompagnava la norma & quanto statuito dalla Cassazions @ ... diritio olla
salute ha nel nostro ordinamento wna dimensione sicuramente pit ampia di guanto non possa
derivare dal mero diritio alia cura 5 all assistenza, intesa nel senso f?‘ﬁéf{ﬁﬁ?ﬁﬁz‘% di accorgimenti
rerapeutict idonei g debellare la malaitic od ad arvestarne Uevoluzione. Al conrario, il necessario
riferimento alla rutela dells dignitd umana, consente di ritenere che le condizioni di salute oggett
defla previsione f‘@gs;’fzgz onaie coincidano non solo con | ‘approntamenio i mezzi destinatl alia

o

guar ggfzz;ge dei sapge ﬁ;ir}* G mo ggfsﬁf{z con guarnt ‘aliro possa farsi per allievare il ﬁr&gi;gﬁ%zsg
non solo fisico ma s si vuole, esistenziale dell ‘assistito, guantomeno in ragione di tulto cio che

mynifesti concreta éffﬁfggﬁ ad alfievare 5&' limitazione funzioncle ancorché semza apprezzabili
LY

risuficti in ording al possibile regresse della malaitia )

}1‘: 5
Ed allora se, come ragionevolmente deve ritenersi, il richiam mato art. 2 dellz legpe di conversione del

Decrsio Halduzzi, mirava svidentemente ad eviters un'
del trastamento in gualsiasi %a%efzﬁ?@m riienuic aon fﬁmsﬁ; a;a.sa%%zscaéﬁ ner ia lavorazions delis
H
H

cellule staminali, coms in realtd era avvenuto e, s;ius”zﬁgisg, intendeva limitare la possibilita di
prose u;»:if:me del irattamento 5%%5@3 proprio agll Spedali Civii di Brescia, come [ lavori

chiaramente intendere & se, sotlo altro profile, i pfﬁ parazione delle cellule
er la somministrazione con metodica Stamina effettuata presso il laboratorio

r-q‘

23

~
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condotte, pur astr z‘ﬁma e riconducibili af; {:a}ﬁzﬁszgt{; reato ,;i cu zzi 4%3 c.p., fossero in

concreto prive delia necessaria offensivita { ohiettive dichiarnio del §€:g23§a€{}?€ attraverso la

medifica del decreto legge era proprio guello di consentire la prosec zione del gj%‘:?é:t%*‘gﬁ iniziato con

:gzamﬂa. Foundation solo se realizzato in totale sicurezza come il laboratorio della siruttura pubblica
8 8¢

3t
degli Spedali Civili di Brescia sembrava garantire}.

Ritlene, pertanto, la Corte, operato ‘i necessario accertamento di una pur minima offensivita della
sndotta, doveroso anche nei reati di pericolo presunia ovvero In verifica che sussisia in conereto

% idoneita della stessa a ledere i bene gmﬁwﬁ cutelato dalla norma e, dungue, nel caso in esame, ia
sagzsm ;z,zzﬁ%%zaag che, ;z eﬁ?ﬁsﬁé_} conto és;%’f&: trema complessita ¢ drammaticita della vigenda in
, net consentirs la prosecuzione dei trattamenti gia

a%ma%:z% E’E%ﬂ% sornrmin E 3;:3@&%%5& concretizzato il reato per il quale si proceds,
ahbia in concreto esclusc la sua %:se@{:? wsitd anche per il passato, pur tenulo conlo det profile della
ritenuta a?"fi‘nﬁ acia terapeutica richiamaio dalla Corte di Cassazione nella sentenza del 21 aprile

i
&
&
L

)
o
-0
5
&
e 4
=y
it
3
&
s
=, 6
o2
)
& H

‘33”?"
m
2%”
o
(ﬂd
e
Si‘i

‘-J

e

Tale decisione, infati, adottata sul ricorsi avanzatl dg ajoune delie odiemne parti civili avverso if
?‘s‘{}’“’i’ﬁdi“ﬂﬁﬁ o del Tribunale del mas&ma di Toring, che aveva confermato il decreto di sequestio
preventive di materiali e pr f}dsé:ﬂ depositatl presso il laboratoric cellule staminali dell’Azienda
@3@:@@5%@% di Brescia e, dunque, esclusivamente volta alla verifica delia sussistenza del fumus

commissi delieti {;iﬁ} contest af’{; reato ed al sindacato sull’sventuals %ii@gé@éié mantfesia della
mntivaz i’nf: del provvedimenio oggetto di ricorse, nell’ancorare la nozione di imperfezione alla
éii’fdzu& @i i }Lgi

2 daile prescrizioni scientifiche e dai principi € delia scienza medica e f&mﬁsgaég;sé ed al
mancanza dells condizioni per evitare ogni pericolo dell’uso del farmaco o per renderlo inido aes
ailo scopo, evidenziava come, dal ;s:swf:ézm nto oggetio di ricorse, emergesse la mancania

3

¥
validita scientifica del metodo Stamina ¢ Passenza di reali beneBel clinict dall’esecuzione del

wﬂ'm

Tali considerazioni, alla luce defl’indagine pil f’igﬁmga che compete a questo giudice, non possons

che ritenersi superate dal richiamato intervento | egislativo del 2013 - dal quale il giudice non i;sm‘}
srescindere nel suo compito di uniformars la figura criminosa al principio di offensivita nella
concretezza applicativa- che, nel doveroso intento di garantire il rispetto dei prin wiph costituzionali
della tutela dell a dignita umana, della salute e delia cicurezza dei cittadini, consentiva ia
prosecuzions aé tratiamento gid avviato presso la struttura pubbiica in esame, aftraverso la

%

Th

somministrazione di qgﬁgk stessl farmaci, realizzati con la medesima metodica che, pur
astrattamente riconducibili alla categoria del farmaco imperfetio . venivano concretamente ritenuti

inidonei a mettere in pmg@ia ia salute pubblica.

Gli imputati vanno, pertanto, assolti dal reato loro ascritto perché il fatte nen sussiste; la gmﬁﬂmcsa

assolutoria piena prevale sulla declaratoria di estinzione del reato per intervenula prescrizione per il
periodo dalla primavera del 2011 al 22 dicembre 2011,

Provvedendo, infine, sull’appeilo delle ;asé% civili rtlene ia Corte, an
cansiderazioni espresse in precedenza che il materiale biclogico in sagaﬁg ro, appartenente peralire
a soggetti terzl, possa essere ii’“s%gﬂgsimm e custadits presse il laboratorie Novicelii degli Spedali

civili di Brescia per gli eventuali usi consentiti daila legge.

gm a per i} deposito della motivazione della sentenza in ragione del

woen v

Si indica il termine di giomi no
carico di lavoro e della compiessil

N

delle guestioni irattate.
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