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TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE PER LA
LOMBARDIA - BRESCIA
SEZIONE 1#

ATTO DI INTERVENTO IN GIUDIZIO

AD ADIUVANDUM

nell'interesse di REGIONE LOMBARDIA (P.1. 80050050154), con sede in
Milano P.zza Cittd di Lombardia n. 1, in persona del legale rappresentante,
Presidente della Giunta regionale pro tempore, rappresentata e difesa, in forza di
DGR n. 4188 del 25.10.2012 e come da procura a margine del presente atto, dagli
Dario Vivone (CF. VVNPDRS58A28H981IN

Avv.iti Pio

pio.vivone@milano.pecavvocati.it — fax 02.6765.5600) e Maria Emilia Moretti (c.f.

MRTMMLG64A67205A fax.

- mariaemilia.moretti@milano.pecavvocati.it
02.6765.5600) dell’ Avvocatura regionale, con domicilio eletto ai fini del presente
giudizio presso lo studio dell’Avv. Donatella Mento in Brescia via Cipro n. 30

(donatella.mento@brescia.pecavvocati.it - fax. 030.221185)

nel ricorso n. RG 925/2012

proposto dalla AZIENDA OSPEDALIERA SPEDALI CIVILI DI BRESCIA
(c.f. 00298840174), in persona del Direttore Generale int catica, rappresentata e difesa
dagli Avv.ti Prof. Fabio Cintioli, Rocco Mangia e Dario Meini, con: domicilio presso
lo studio di questo ultimo in Brescia, Botgo Pietro Wuhrer n. 81

contro
AGENZIA ITALTANA DEL FARMACO, in persona del legale rappresentante in
catica, rappresentata e difesa dall’Avvocatura Distrettuale dello Stato di Brescia

presso 1 cui uffici ¢ domiciliata in Brescia, via S. Catetina n. 6
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PROCURA SPECIALE

ALLE LITI

Nella mia qualita di
legale rappresentante
pro tempore della Re-
gione Lombardia, ed
in esecuzione deliq, . .
DGR, SR
del . 45,40, 4013,
io sottoscritto Roberto
Formigoni

DELEGO

a rappresentare, assi-
stere e difendere
PEnte nel presente
giudizio in ogni sva
fase, nonché
nell’eventuale proce-
dimento di esecuzio-
ne, I'avv./ti

..................
.................

..................

Al/agli stessifo confe-
risco, anche. di-
sgiuntamente,  ogni
pil - ampio  potere di
legge ¢ di prassi, ivi
espressamente  com-
preso quello di farsi
sostituire.
A tal fine eleggo do-
micilio presso
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Milano, 43, 4. Zoi12)

Il Presidente
delia Giunta regionale

Rob§ ‘ormigoni
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dellordinanza n. 1/2012 del 15 maggio 2012, ﬁoﬁﬁcata all’Azienda Ospedaliera il
16 maggio 2012 e, per quanto possa occorrere, di tutti gli atti istruttori che ne hanno
preceduto Pemanazione.

S§§
DIRITTO
Quanto alla legittimazione ad intervenire di Regione Lombardia,
L’Amministrazione regionale ha interesse alla questione oggetto dellodierna
controversia, coinvolgente un’azienda ospedaliera pubblica.
Le aziende ospedali;:re attuano la politica sanitaria in materia di assistenza derivante
da scelte della Regione quale ente di governo e, a tal fine, sono parti del Servizio
Sanitario Regionale disciplinato, in Lombardia, dalla legge regionale n. 33/2000
(“Testo unico delle leggi regionali in materia di sanita”). Tali aziende sono, pettanto, 1
sogéetti preposti ad etogare le prestazioni proprie del SSR: le modaliti con cui
svolgono le attivita lofo atitibuite, anche sotto il profilo tecnico, operativo ed
organizzativo, sono necessatiimente finalizzate a realizzare adeguati interventi a
tutela della salute con efficace ed equilibrato impiego di mezzi e fisorse; i requisiti che
devono possedere al fine di svolgere le funzioni riconosciute sono tassativamente

previsti dal’ordinamento.

Le suddette aziende, in definitiva, costituiscono "/ stramento attraverso il guale la regione
provvede all erogazione dei servizi sanitari nelf'eservizio della competenza ad essa attribusta dalla
Costituzione” (Corte Costituzionale, sent. n. 104/07). Petaltro, gli enti sanitari - ai sensi
dellart. 1., comma 1, della legge regionale n. 30/2006 e del rispettivo allegato 1 -
costituiscono con la Regione “i/ sistema regionale”, con la conseguenza che ogni scelta
idonea ad incidere, istituzionalmente o patrimonialmente, sul sistema di cui Regione

Lombardia ha la responsabilita di governo, coinvolge la sfera funzionale e gestionale

di Regione.




Con rguardo alla fattispecie concreta, attesi i contenuti del provvedimento
impugnato con il ticorso ptincipale, pesantemente e gravemente critici con riguardo
ad una complessa e ptimaria struttura sanitaria lombarda, si ritiene palesemente
sussistente e riconoscibile un interesse diretto e concreto del’Amministrazione
regionale ad intervenire ad adinvandum nell’odierno giudizio, 2 tutela ed a sostegno del
prestigio e della reputazione del sistema tegionale di cui PA.O. bresciana fa parte,

nonché dell’organizzazione sanitatia pubblica pit ampiamente intesa.

Si ha ﬁguardo - € bene evidenziare - alla realtd di un laboratorio (Servigdo di Medicina
Laboratorio SMel 883 — Sexjone di Ematologia ¢ Emocoagnlazione) la cui attivitd si svolge

da circa vent’anni e mai risulta essere stata interessata da eventi avversi o da
contestazione alcuna.

L’;)dierné atto di intervento, pertanto, é finalizzato a sostenere lazione di
contestazione del provvedimento assunto da AIFA al precipuo fine di scongiurare il
consolidamento di una determinazione, che si teputa_illegittima, destinata
inevitabilmente a creare un swlas ai livelk di affidabilith e prestigio ad oggi
ticonosciut alla struttura ed alla A.O. di Brescia nel suo complesso.

§§§

In relazione al ricorso principale valgono le seguenti considerazioni in merito.

NEL MERITO

Il provvedimento del’AIFA, reso all'esito del sopralluogo ispettivo dell’8-9 maggio
2012, fisulta ingiustificatamente demolitivo della realtd materiale ed organizzativa
della preposta struttura del’A.O. di Brescia.

Innanzitutto, si ritiene di dover concettualmente separare il giudizio in ordine alla
validita scientifica ed alla somministrazione (intesa quale terapia e gli effetti della

stessa) della sospensione cellulare di che trattasi, dalla valutazione compiuta dagli
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ispettori (e poi trasfusa nel giudizic formulato da AIFA) in ordine alle obiettive e
conctete condizioni del laboratorio, nonché allo specifico ruolo ed apporto del

personale dell’ospedale bresciano.

‘Pare, invero, che tale mpostazione logica non sia stata del tutto rispettata, genetando

infine 'azione dei verificatori, avviata - rammentiamo - nell’ambito di un’indagine
penale nei confronti di Stamina foundation, un giudizio certo patziale, ingiusto ed
illegittimo,

Occotre, pertanto, ribadire in capo al provvedimento impugnato nell'odierno
giudizio la sussistenza, in particolare, di taluni vizi gid evidenziati nei motivi
formulati dalla ricorrente Azienda Ospedaliera, segnatamente per come ancora qui

illustrati.

Ecc

La vicenda odierna — si ¢ detto - trova la sua genesi in un’indagine penale: cié ha
avuto Teffetto di imprimere un’impostazione metodologica che ha impedito
allattivita di ispezione, svolta presso la A.O. di Brescia, di manifestarsi e di
consetrvare la natura ‘di un’azione che (in ogni caso) doveva invece restate e
qualificarsi come ontologicamente amministrativa, con Posservanza dei canoni di
questa tipici.

Viceversa, la circostanza che Pispezione dell’8-9 maggio 2012 sia stata svolta con
modaliti del tutto slegate dalla realti del cd. trattamento sanitatio ad uso
compassionevole, ivi realizzato, ha per cosi dire “compromesso” la raccolta dei dati e
dei fatti appropriati, e conseguentemente la valutazione posta a fondamento
dell’avversa ordinanza di AIFA,

L'attivita finalizzata a “fotografare” i fatti ha patito Passenza di un confronto con gli
interlocutori idonei a fornire mirati riscontti alle ricerche ed alle domande svolte (tale

¢ da intendere la mancanza di contraddittotio segnalata), ed altresi ha sofferto della




mancata acquisizione della pertinente documentazione (circostanze queste rese
evidenti dalla seconda ispezione del 23-24 maggio 2012, nel corso della quale copiosa
documentazione veniva invece raccolts, anche grazie al novero di operatoti coinvolti
in quanto addetti all’attivita del laboratorio ed alla sua manutenzione).

In tal senso, la denunciata assenza di protocolli di lavprazione e la mancata
identificazione dei soggetti addetti alle fasi di lavotazione del materiale biologico, per
come gvidenziato dalla difesa dell’A.O. .di Brescia, ¢ assunto non risultato
corrispondente alla reale situazione di fqtto.

Cosi, a giudizio di AIFA i medici addetti non avrebbero conosciuto la vera natura del
matetiale trattato; sarebbero fisultati assenti gh appositi certificati di analisi: si tratta,

tuttavia, di circostanze gia sconfessate in esito alla successiva ispezione del 23/24

maggio 2012.

Ed ancors, la dichiarata imp;e;isi_one delle cartelle cliniche ;v,contava un esame

incompleto dei verificatori, per avere gli stessi preso esclusivamente visione di

cettificazioni cliniche patziali (cd. fog}i lavoro).

La denuaciata assenza di controlli successivi al trattamento (follow up) & risultata

affermazione superficiale ¢ non cortispondente al vero, per come rsulta dalle

si)iegazioni cliniche offerte sul punto ed evidenziate dalla difesa del’A.O. di Brescia.
sk

Non puo poi non ﬂeme per I'aspetto che maggiormente interessa, la presenza nel

provvedimento contestato di uno scarto del tutto ingiustificato ed immotivato tra

quanto in ogni caso accertato ¢ verbalizzato in sede di ispezione e quanto invece

dichiarato nel provvedimento ed ivi disposto.

P1t in dettaglio.

Difetto di motivazione; incongruita della motivazione,

L’ordinanza del 15.5.2012 indica che “I/ laboratorio delf’Asgenda Ospedaliera Spedali

Civili di Brescia ispesionato, dove il materiale biologivo viene preparato e manipolato, ¢




assolutaments inqdegkato sta dal punto di vista strutinrale sia per le cattive condizioni di
manutengione ¢ pulizia, pertanto, non garantisce la proteione del prodotts da
contaminagions ambientali’ .

Un giudizio franchant:. si attribuisce un catattere generale di “assoluta inadeguatezza”,
addirittura sotto i profilo strutturale, al labotatotio, condannando altresi le {non
meglio precisate) “cattive condizioni di manutenzione e pulizia” ivi asseritamente
risconttate.

L’estrema severiti e gravita di tale opinione (con poche parole si smantella la realt
vgﬁtennalé di una struttara proposta ai trapianti di cellule staminali emopoietiche)
avrebbe ragionevolmente dovuto essere sortetta dallillustrazione di presupposti
obiettivi e figorosi, anche mediante un puntuale rinvio ad accertamenti (ove
sussistenti) i}tetisi e mirati verbalizzati dagli iépettdti. Viceversa, nel verbale
dell’8.5.2012 si descrive semplicemente P'effettuazione di “wn sapraliuago ail’interno dei
locali uttlizzati dal personiale della Stamina Foundation....”, con la tispettiva descrizione dei
locali medesimi e la dichiarazione &i aver rilevato “n. 57 jotogrammi ritraenti i locals
laboratorid”, ma nessun commento ¢ formulato con riguardo allo stato dei luoghi. Nel
vethale del 9.5.2012 sono descritte delle criticith con riferimento agh “standard
struttnrali, organiyzativi ¢ funionali del laboratorio utilizzato ¢ ceduto alla Stamina Foundation”
(pg- 2, nn. 1-6 verbale), che tuttavia non possono ritenersi tali da sostenere il giudizio
generalizzato come poi formulato.

Cos, la censura di cui al punto 1. (non cortispondenza ai -r'equis'iﬁ GMP & non
ascrivibilita alla classe “C”) non risulta pertinente ad una struttura la cui attvith
ordinaria nel suo complesso ¢ diversamente ;:atalogabﬂe {classe “D”); la desctizione
censurata al punto 2. (area non suddivisa, priva di apposito filtro) non & stata
ficonfermata alla successiva ispezione dello stesso mese di maggio; Paffermazione di
cui al punto 3. (presenza di “numerose” appatecchiature e matetiale non

sterilizzabile) non € chiara nel profilo desctittivo e non documentata, in ogni caso
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nén piti riproposta nella successiva verifica; Paffermazione di cui al punto 4. (assen:za
controllo cappa a flusso laminare) ﬁsultav§ scotretta per non aver tenuto conto dei
riscontri, in ordine alla prevista manutenzione obbligatotia dello strumento, detenuti
dalPufficio tecnico dell’A.O. (sussistenza peraltro pienamente confetrmata
dall'ispezione del’ASL del 14 novembre 2012, di cui inffa); la considerazione di cui al
punto 5. (materiale utilizzato dai biologi di Stamina) & realtd che comunque non
incide sulla situazione ‘fisica’ del laboratorio in sé considerato; Ia dichiarazione di cui
al punto 6. (modalitﬁ trasporto e conservazione reagenti, piastte, ecc., assenza di
tracciabilita delle fasi di lavoro) & generica e, cosi come scorrettamente formulata,
potrebbe essere interpretata quale caratterizzante I'attivitd globale del laboratorio: cio
che non ¢&,a tacere dellimpostazione che non ha considerato la specifica attivita
oggetto di verifica quale in realti svolta, ossia quella di un cd. “trattamento sanitatio

ad uso compassionevole” e non una sperimentazione clinica.

Dunque, per concludere, & stato immotivatamente formulato un pesantissimo

giudizio in assenza di evidenziati, obiettivi e circostanziati eclementi, la cui sola
accettata presenza avrebbe potuto sorreggere un tale pronunciamento.

E’, invero, significativo che sia stata disposta la sospensione dello specifico
trattamento ma non Pattivitd del labotatorio feut court.

Insomma, Foperazione di verifica ed il giudizio a seguito di essa tisultano avet
sofferto un iniziale confuso approccio metodologico, a  partire dalla non univoca
rappres'cntazione in capo agli agenti della vera natura dell’attivita clinica svolta ed alla
sua riconducibilita ai parametri di cui all’att. 1, comma 4, del D.M. 5.12.2006.

In sintest, ed in definitiva, & inevitabile il convincimento che il rigore adoperato
nel’ambito dell’indagine penale nei confronti di Stamina abbia generato un contesto
tale da impedire un atteggiamento piu adetente ed equilibrato rispetto alla realt

esistente,
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" ‘Conferma di tale assunto si rinviene ove si ticostruiscono le modalitd della ulteriore
 visita ispettiva svoltasi nei giothi 23-24 maggio organizzata (si titiene in modo

anomalo) con lo stesso personale ispettivo di AIFA operante nel corso della prima

ispezione ed il cui esito & stato riportato in un verbale sostanzialmente non condiviso
e dunque non sottoscritto dal rappresentante deﬂ’Amministrazione regionale,
Peraltro, per come detto, tale seconda fase ispettiva - pur non scostandosi
formalmente dagli esiti della precedente - ha tuttavia realizzato una ben diversa
raccolta di dati inetenti l'attivitd della struttura bresciana, che avrebbe ben potuto
indurre ad una diversa rappresentazione dei fatti.

E’ in ogni caso significativo, a sostegno della inesistenza delle contaminazioni
ambientali affermate e della validiti delle procedute seguite dal laboratotio
bresciano, richiamare il successivo Comunicato stampa del Ministero della Salute n.

173 del 23 agosto 2012:

“In relazgone a notizge di stampa circa Vispesgone da parte dell’Aifa e dei Carabinieri
del Nas cffettuata nel mese di maggio all azienda ospedaliera “Spedali Civili” di
Brescia si precisa che la presa visione dei campioni, conservatt in vapori di agote liguido
p;'e;.ra la sala criogenica del Laboratorio di Cellule Staminali dell' Oncoematologia
Pediatrica dell Azjenda Ospedaliera “Spedaki Civili” di Brescia, da parte dei membri
del comymissione di ispeione, é stata effettnata con le dovute precanzions e in conformitd
aila buona pratica di laboratorio ¢ alle norme tecniche in ambito criobiologico, al fine di
garantire i mantenimento delle caratteristiche biologiche ¢ funzionali delle cellnie

congelate,

La corretteszza della procedura & dimostrata dal fatto che Panalisi della vitalitd delle

cellule, ¢ffettuata presso [1SS (Istituto Superiore di Samitd), su_campioni prefevasi e

trasportali_in_conformitd agh standard internasjonali previsti per il trasporto di cellule
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stayiinalf crigpreservate ad uso ferapentico (Standard Jacie FACT, L Ed 5, marye 2012), &

risultata essere del mirto ade a qualsiasi uso terapeutico...”.

Un tale giudizio presuppone inevitabilmente la cotrettezza della pratica di
consetvazione quale effettuata dalla struttura ispezionata, a conferma della

idoneita della stessa.

In via, si ritiene, risolutiva pet il profilo che interessa va aggiunto che recentemente,
nel cotso del 14 novembre 2012, la_competente ASL, accompagnata da funzionari
regionali, ha effettuato un’ulteriore ispezione presso il laboratorio di che trattasi, il cui
esito ha confermato la sussistenza dei requisiti necessari all’autorizzazione ed
all’accreditamento della struttura ai sensi della normativa vigente (doc. 1), Un

risultato, invero, incompatibile con il giudizio formulato nelPavversata ordinanza di

AIFA.

*Aok

Attualmente, come noto, dopo il i*eto imposto dall’atto impugnato, la contestata
terapia & stata poi ptoseguita in virti di provvedimenti adottati d’urgenza dal Giudice
Otdinario, sulla base dei dichiarati benefici ricevuti da rispettivi tre pazienti coinvolti,
a confennal del riscontrato carattere di urgenza ed emergenza per i soggetti

interessati.

A tali casi s1 aggiungono ultetiori recenti provvedimenti pronunciati dal Tribunale di
Matsal:; (9.11.2012), dal Tribunale di Firenze (12.11.2012) e dal Tribunale di Trento
(20.11.2012).

Invero, ad oggi PAO Spedali Civili di Brescia segnala che pet nessun paziente ci sono
state complicazioni in merito alle terapie con cellule staminali praticate a 12 pazienti
tra cui 3 bambini.

In definitiva, appare evidente che nella fattispecie sia identificabile un vizio all’origine




s __-t heﬂ;ispézione svolta dai preposti agenti, vuoi per Passenza del dovuto confronto con
o gh iﬁterlocutori cotretti, vuoi per la mancata presa visione di tutta la documentazione
pe@ente, anche in virtd delPerrata impostazione metodologica, certo causa di etrori
di fatto che, non intesi come tali, ed oggetto di ulteriore carente istruttoria, ha
indotto infine all'illegittimitd del provvedimento oggi impugnato.

§§§

Tutto cid premesso, si formulano le seguenti
CONCLUSIONI

Voglia il Collegio adito, respinta ogni diversa istanza ed eccezione:

ammettere il presente intervento;
nel merito

accogliere il ricorso principale in quanto fondato in fatto ed in diritto.
Con vittoria di spese, diritti ed onotari,
Si depositera:
1) copia verbale ispezione ASL Brescia n. 38 del 14.11.2012.
~ 2) copia confotrme DGR n. 4188 del 25.10.2012 per incarico e costituzione in

giudizio

DICHIARAZIONE DI NON DEBENZA DEL CONTRIBUTO UNIFICATO

Ai sensi ¢ per gli effetti di quanto disposto dal D.PR. 30 maggio 2002, n. 115 si
dichiara che il presente atto di intervento non ha comportato alcun aumento di

valote della causa, sicché non ¢ dovuto pagamento di contributo unificato.

Milano - Btescia, 23 novembre 2012

Avv. Pio Dario Vivone
. M. Emilia MBretti |
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RELAZIONI DI NOTIFICAZIONE
Io qui sottosctitto Aiut. Ufficiale Giudiziario, addetto all’Ufficioc Unico
Notifiche presso la Corte d’Appello di .Milano, su istanza come in atti, ho

notificato il retro esteso atto di intervento a:

1) AZIENDA OSPEDALIERA SPEDALI CIVILI DI BRESCIA k.

00298840174), in persona del Ditettore Genetale in catica, ‘el domicilio

Pietro Wuhret n. 81 {cgp 2510Q], ivi consegnandone copm conforme

ongmale a mezzo del setvizio postale

A mezzo del Servizio Postale
Milano - Succufsalg 10¢

Santa Caterina n, 6 (cap. 25122), ivi consegnandone copia conforme

aII’originéle a mezzo del servizio postale

11




Cron. A/4/14985 "URGENTE
REGIONE LOMBARDIA /[ AZ. OSPED. OSPED. CIVILI DI
BRESCIA C/O AVV. MEINI

N.Dest: 1 Zona: PT

TROTTA - AVVOCATURA - REGIONALE

Dir. Notifica 3,87 Tassa 10% 0
Trasferta 0,00 Spese Postali 0,86
Totale 3,87 Totale Complessivo 4,73

tassa 10% versata in modo virtuale

L'UFFICIALE GIUDIZIARIO 26/11/2012




08 o__.m_,,...

SIVSS ;r{.ﬂ?.l(r.tr .._\n‘l‘.--.l\:\: R

6-2LBLEEE2 G0

| __,______,

uzmxamr_w B &

il

] m__mu .co_vacmEooom ,
oBayd |op sud|zepuBILooIBL; ,Ezumo.:m._t,q {1
1 pienbas-ayep oasseiduiod Grodu

16d _wnnoucﬁw is1e0 &m occ>m.v,.,,.£mna.Ecwnoﬁ. E_:m

.-...

;wﬁ..mu

@%E_wm%ﬁ )




