TRIBUNALE DI ROMA

Il collegio composto da 

Dott. Margherita Leone           Presidente

Dott.  Francesco Centofanti          Giudice

Dott. Stefania Billi              Giudice relatore

sul reclamo ex art.669 terdecies c.p.c. nel proc.n.                              34990/12, promosso da 

Craglia Maria Cristina, con gli avv.  Marco Vorano e Dario Bianchini
nei confronti di 

Spedali civili di Brescia, in persona del legale rappresentante contumace
ha pronunciato la seguente 

Ordinanza

La ricorrente ha proposto ricorso d’urgenza per ottenere che fosse ordinato alla parte convenuta  di riprendere le cure somministrate mediante infusione di cellule mesenchimali.

La parte ricorrente ha rappresentato di essere affetta da SLA, acronimo di sclerosi laterale amiotrofica, diagnosticata nel 2009; di avere avviato, in un primo momento, in assenza di cure specifiche per tale patologia, due sperimentazioni sotto l'egida della Ministero della Salute, le quali non avevano dato alcun risultato; di avere successivamente intrapreso presso la parte convenuta una cura compassionevole, prevista dal Dm Turco Fazio del 5.12.2006 ed approvata dal locale Comitato Etico, consistente nell'infusione di cellule staminali mesenchimali. 
Detto trattamento terapeutico fornito dalla struttura ospedaliera di parte convenuta è stato posto  in essere in forza di una convenzione stipulata tra quest'ultima e la ONLUS  Stamina Foundation (DOC numero 2. 33 fascicolo parte ricorrente). 

La cura, cui erano stati sottoposti anche altri 12 pazienti, aveva dato esiti positivi, migliorando nettamente le sue condizioni di salute. 
Lamentava la ricorrente che le infusioni del farmaco erano state interrotte a seguito di un intervento della Aifa, Agenzia italiana del farmaco delle 15/5/2012, a seguito di un'ispezione effettuata nell'ambito di un'indagine penale della procura di Torino (DOC n. 9  fascicolo parte ricorrente). Il provvedimento è stato impugnato innanzi al Tar di Brescia da parte ricorrente da parte dell'azienda ospedaliera convenuta e dei parenti dei pazienti sottoposti al trattamento in questione (DOC nn. 7 e 20 fascicolo parte ricorrente).
La parte ricorrente ha poi presentato ricorso ex art.700 c.p.c. che è stato respinto per difetto di fumus boni iuris.

La fattispecie trova la sua regolamentazione nel Dm 5/12/2006 n.25520.
Dalla documentazione agli atti risulta che l'Agenzia italiana del farmaco, Aifa (DOC n. 29 fascicolo parte ricorrente) ha ritenuto il trattamento in oggetto rientrante nella classificazione di uso "non ripetitivo". In altri termini, i trattamenti dei quali è stata bloccata la somministrazione presso il presidio ospedaliero della parte convenuta rientravano tra gli interventi di terapia avanzata, cosiddetta TA, a uso non ripetitivo. Nella presente fattispecie si è in presenza di cure di tipo compassionevole, ovvero di iniziative con precipua  finalità di sollievo, le quali possono essere intraprese in determinate circostanze, nel rispetto dei requisiti richiesti dalla decreto ministeriale ora richiamato. Non si tratta, dunque, di sperimentazioni di natura medica, quanto di trattamenti che appaiono dettati da considerazioni di cosiddetta pietas, circoscritti al caso singolo.
In epoca antecedente all'emanazione del Dm 5/12/2006 n.255520, l'impiego di preparazioni per la terapia genica e terapia cellulare somatica non autorizzate all'immissione in commercio era consentito "esclusivamente nell'ambito di sperimentazioni cliniche approvate dall'Istituto superiore di sanità ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 21 settembre 2001 numero 439 e dal Ministero della salute ai sensi del decreto ministeriale 18 marzo 1998" (articolo 1  Dm 2 marzo 2004 Istituzione di una banca dati per il monitoraggio della terapia genica e la terapia cellulare somatica).
Il Dm 5/12/2006 n.25520, Utilizzazione di medicinali per terapia genica e per terapia cellulare somatica al di fuori di sperimentazioni cliniche e norme transitorie per la produzione di detti medicinali, all'articolo 1 comma 3 prevede che: "con provvedimento del direttore generale della Agenzia italiana del farmaco ( Aifa), da aggiornare periodicamente, sentita la Commissione consultiva tecnico scientifica della medesima Agenzia, vengono elencati gli impieghi di medicinali per terapia cellulare somatica considerati clinicamente e scientificamente consolidati".
La parte ricorrente ha usufruito di tale cura secondo le previsioni di cui al citato Dm, il quale all' art.1 comma 4, prevede:" Fermo restando il disposto di cui al comma 3, è consentito l'impiego dei medicinali di cui al comma 1 su singoli pazienti in mancanza di valida alternativa terapeutica, nei casi di urgenza ed emergenza che pongono il paziente in pericolo di vita o di grave danno alla salute nonché nei casi di grave patologia a rapida progressione, sotto la responsabilità del medico prescrittore e, per quanto concerne la qualità del medicinale, sotto la responsabilità del direttore del laboratorio di produzione di tali medicinali purché:

a) siano disponibili dati scientifici, che ne giustifichino l'uso, pubblicati su accreditate riviste internazionali;

b) sia stato acquisito il consenso informato del paziente;

c) sia stato acquisito il parere favorevole del Comitato etico di cui all'art. 6 del decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, con specifica pronuncia sul rapporto favorevole fra i benefici ipotizzabili ed i rischi prevedibili del trattamento proposto, nelle particolari condizioni del paziente;

d) siano utilizzati, non a fini di lucro, prodotti preparati in laboratori in possesso dei requisiti di cui all'art. 2, anche nei casi di preparazioni standard e comunque nel rispetto dei requisiti di qualità farmaceutica approvati dalle Autorità competenti, qualora il medicinale sia stato precedentemente utilizzato per sperimentazioni cliniche in Italia; se il medicinale non è stato sperimentato in Italia, dovrà essere assicurato il rispetto dei requisiti di qualità farmaceutica approvati dall'Istituto superiore di sanità, secondo modalità da stabilirsi con provvedimento del Presidente del medesimo Istituto;

e) il trattamento sia eseguito in Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico o in struttura pubblica o ad essa equiparata.

f) pregressa trasmissione all'AIFA di autocertificazione del possesso di quanto indicato nelle lettere a), b), c), d) ed e)".
Si tratta, in particolare, di interventi che lo Stato italiano ha previsto, non avendo ancora provveduto a disciplinarli con i provvedimenti attuativi previsti all'ultimo comma dell'articolo 3  della direttiva 2001/83/CE come modificato dall'articolo 28 comma 2  del Regolamento CE numero 1394/2007.

È incontestato che la parte ricorrente è stata ammessa a tale trattamento terapeutico avanzato, il quale, pertanto, è avvenuto nell'ambito del quadro normativo di riferimento, secondo le modalità e le autorizzazioni previste.

In data 15 maggio 2012 l'Agenzia italiana del farmaco ha vietato con decorrenza immediata di effettuare: prelievi, trasporti, manipolazioni, culture, stoccaggi e somministrazioni di cellule umane presso l'Azienda Ospedaliera Spedali Riuniti di Brescia (DOC.n.9 fascicolo parte ricorrente). Il provvedimento si è fondato sulla considerazione che il trattamento eseguito non rispondesse ai requisiti richiesti per la sperimentazione clinica, sul rilievo che non fossero stati rispettati i requisiti richiesti dal Dm 5/12/2006 e su contestazioni di carattere igienico, in ordine all'assenza di documentazione relativa alla caratterizzazione cellulare, in ordine alla genericità delle cartelle cliniche, in ordine alla mancata conoscenza da parte dei medici della vera natura del materiale biologico somministrato e, più in generale, all’inadeguatezza dei locali ove venivano effettuati i trattamenti.

La parte ricorrente ha chiesto che fosse ordinato alla struttura ospedaliera convenuta di riprendere le cure già somministrate. Ritiene il Collegio che la domanda debba essere accolta nei seguenti termini.
Non sorge alcun dubbio circa la sussistenza del periculum in mora. Sul punto si deve tenere conto, infatti, della patologia di cui è affetta la ricorrente, caratterizzata da una inesorabile progressione verso il peggioramento. Nel caso di specie non solo la cura in questione, cosiddetta compassionevole, aveva arrestato il peggioramento della malattia, ma aveva anche prodotto  un piccolissimo miglioramento (DOC.n. 25 fascicolo parte ricorrente). Risulta quindi fortemente pregiudizievole la sua interruzione.

 In ordine alla sussistenza del fumus boni iuris, assume preminente rilievo la circostanza che parte ricorrente già godeva del diritto al trattamento terapeutico sulla base delle autorizzazioni previste dalla normativa di riferimento sopra richiamata. Ciò è stato fino all'emanazione del provvedimento amministrativo di interdizione del 15/5/2012, che ha ritenuto insussistenti alcune delle condizioni legittimanti le cure .

Con il ricorso ex art. 700 cpc, il Tribunale e’ stato investito della valutazione del diritto a fruire delle cure. Il giudice della cautela di primo grado ha rilevato la carenza di quanto richiesto dall’art.1, co.4, lett.a) del DM sopra citato.

Osserva a riguardo il Collegio che la reclamante ha provveduto ad integrare ulteriormente la documentazione già prodotta nella prima fase cautelare, ( in sintonia con la possibilità di integrazione istruttoria nella fase del reclamo), allegando specifiche pubblicazioni su accreditate riviste scientifiche internazionali, relative proprio alla patologia di cui la ricorrente è portatrice (doc.nn.6,7,8,) che superano la valutazione del primo giudice sul punto.

Il Giudice di prime cure ha, poi, ritenuto che l’ordinanza dell’AIFA, fondata sugli accertamenti effettuati dai Carabinieri dei NAS, costituisse ulteriore ostacolo per l’integrazione dei requisiti richiesti per le cure di cui si controverte.  
Si osserva al riguardo che gli accertamenti richiamati effettivamente hanno rappresentato un quadro di un certo rilievo critico per la situazione dei laboratori in cui erano somministrate le cure. Tali rilievi, non hanno comportato alcun provvedimento dell’Autorità giudiziaria, ma il provvedimento amministrativo assunto dall’Aifa con riguardo alla interruzione delle sole cure compassionevoli. E’ stata, infatti, allegata in sede processuale la circostanza della prosecuzione , nei medesimi laboratori oggetto della indagine dei NAS, di ulteriori attività mediche, quali trapianti al midollo osseo su bambini, che hanno continuato a svolgersi nella medesima struttura , nonostante il divieto espresso per le cure compassionevoli. 

Deve ancora soggiungersi che il provvedimento dell’AIFA e’ stato oggetto di impugnativa dinanzi al Giudice Amministrativo che ne valuterà la legittimità formale e sostanziale.

Il Collegio in sede cautelare è chiamato a valutare la questione della priorità del diritto alla salute, come tutelato dall’art. 32 della Costituzione, come principio fondante del  conseguente diritto alla prosecuzione delle cure compassionevoli da parte della reclamante, rispetto al provvedimento assunto dall’AIFA ed ancora rispetto alle limitazioni contenute nel DM 5/12/2006 n.255520.

Sul punto il primo Giudice ha ritenuto che quest’ultima disciplina non sia violativa o solo limitativa del precetto di cui all’art. 32 della Carta Costituzionale, ma sia invece garante del bilanciamento tra il diritto soggettivo alla tutela della propria salute e la necessità di individuare le cure necessarie con un approccio medico scientifico basato su dati oggettivi .

Tale valutazione risulta assolutamente condivisibile anche perché coerente con la lettura data dalla giurisprudenza della Corte Costituzionale e della Corte di legittimità all’art. 32 della Costituzione (Corte Cost.n.354/2008;Cass.S.U.n.17461/2006, Cass. 5663/2012).

Deve invero ritenersi che la disciplina contenuta nel DM citato sia la concreta attuazione del giusto bilanciamento tra diritto alla salute, principio di solidarietà sociale ed economica di cui all’art. 38 della Costituzione ed interesse collettivo a che vengano sostenute le spese mediche per i trattamenti sanitari  che abbiano il carattere “ dell’usualità, nel senso che siano adeguatamente provati e riconosciuti dalla scienza medica internazionale, e della necessità, nel senso che non sia possibile ottenere definitivamente un trattamento identico che presenti lo stesso grado di efficacia” ( Corte Giustizia 12 luglio 2001, causa C-157/99, richiamata da Cass. SU n. 11334/2005).

In relazione a tale quadro di riferimento l’ordinanza dell’AIFA rappresenta certamente un elemento importante perche’ evidenzia il mancato rispetto di alcuni dei requisiti di cui all’art. 1, comma 4, del DM 5.12.2006.

Siffatta ordinanza risulta peraltro impugnata dinanzi al Giudice Amministrativo e dunque assoggettata alla sua valutazione di legittimità.

Senza voler entrare nel merito della stessa, il Collegio  ha comunque   rilevato alcune incongruenze, sopra evidenziate, quali ad esempio la prosecuzione di delicate operazioni di trapianto nei medesimi locali, ove è avvenuta l’ispezione. Si richiama, inoltre a tale proposito, anche il provvedimento reso dal Tribunale di Venezia, in  relazione ad altro paziente che ha ricevuto le medesime cure compassionevoli presso lo stesso presidio ospedaliero convenuto, anch’esse sospese in forza del provvedimento amministrativo dell’AIFA. L’ospedale, che in quella sede ha ritenuto di costituirsi, ha consentito lo svolgimento di un’istruttoria più approfondita, pur nei limiti del procedimento sommario, che hanno condivisibilmente portato il giudice a porre in dubbio alcune circostanze di fatto su cui si fondava l’accertamento ispettivo, posto a base del provvedimento dell’AIFA. A mero titolo esemplificativo, ma di non poco conto, il rilievo che l’ispezione è stata tutta impostata come se presso la parte convenuta fossero in atto delle sperimentazioni, quando invece è del tutto pacifico che nel caso di specie, come anche in quello omologo  trattato dal Tribunale di Venezia, si tratti di cure cd compassionevoli nei termini sopra esposti (doc.n.22 fascicolo reclamante). 

Deve, pertanto, ritenersi che, nella situazione attuale, nella accertata presenza   di un periculum attuale e sempre piu’ incombente, nella accertata presenza del fumus del diritto a fruire delle cure da parte della reclamate, sostanziato dalla patologia da cui la reclamante e’ affetta, dall’esistenza di una cura che non abbia valide alternative terapeutiche e dall’esito positivo della medesima cura già in precedenza assunta, in una valutazione che deve contemperare tutti gli elementi emersi e sopra evidenziati, questo Collegio ritiene che sia preminente consentire la prosecuzione della cura sino a quando non sara’ esaminato e valutato dal Giudice amministrativo il provvedimento dell’AIFA , che, allo stato, per le considerazioni sopra riportate,non risulta idoneo a comprimere il primario diritto vantato dalla reclamente. 

Si e’ in presenza di una condizione attualmente sub iudice  che non puo’ sacrificare il diritto alla prosecuzione della cura della ricorrente , sino a quando non sia accertata la reale legittimazione dell’Azienda Ospedaliera alla erogazione della cura stessa, e cio’ anche in conseguenza della stessa domanda posta dalla Craglia, diretta  alla affermazione del proprio diritto alla prosecuzione della cura solo  presso la struttura ospedaliera indicata. 

La temporaneità della tutela accordata e’ infatti frutto della necessaria valutazione e contemperamento  dei diritti fatti valere e delle  condizioni che sono necessarie alla attuazione degli stessi.  

In tale quadro ritiene il Collegio di autorizzare il trattamento terapeutico in oggetto in favore della parte ricorrente presso l'azienda ospedaliera di parte convenuta, sino alla pronuncia del giudice amministrativo, investito della questione relativa alla impugnativa del provvedimento amministrativo dell'Aifa. Il diritto alla salute, infatti, deve essere assicurato nei limiti delle condizioni poste dal legislatore,  ma quando queste siano effettivamente certe, e cio’ ancor piu’ in una situazione, quale l’attuale, in cui il bene primario della salute sia fortemente ed immediatamente minacciato.

Qualora il giudice amministrativo accertasse l'inesistenza nel caso di specie dei presupposti richiesti dalla legge è evidente che il trattamento dovrà essere sospeso. Tenuto conto della delicatezza delle questioni trattate, sussistono giusti motivi per la compensazione delle spese di lite

p.q.m.

Ordina all'azienda ospedaliera  Spedali Riuniti di Brescia di riprendere le cure già somministrate alla parte ricorrente, mediante infusione di cellule mesenchimali, sino alla pronuncia del Tar di Brescia sull'impugnativa del provvedimento del 15 maggio 2012 dell'Agenzia italiana del farmaco ;

spese di lite compensate.
Roma  16.11.2012
Il giudice relatore
dott.ssa Stefania Billi
Il Presidente

dott.ssa Margherita Leone
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