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presso il Tribunale # ;.; ¥
Trento

Proc. Pen. 12227,/00-21 R.G,

MODIFICA RICHIESTA DI RINVIO A GIUDIZIO del 26 luglio 2001 e
depositata il 27 luglio 2001
(arl. 417 8423 c.p.p.)

AL GIUDICE PER L'UDIENZA PRELIMINARE
prasso IL TRIBUNALE ORDINARIO TRENTO

| Pubblico Ministero Francantonio GRANERO, Bruno GIARDINA, Carmine
RUSS0O, Alessandra LIVERANI

vigti gli attl del procedimento panale relativo a;

1. MARCUCCI GUELFO, nato a Barga (LU) 1'11.02.1928, ivi residente fraz.
Castelvecchio Pascoli loc, 5. Quirico, elettivamente domiciliato c/o studio
legala Avv. Alfonso Maria Stile, Roma via LLP. Pallestrina n. 19;
difensori di fiducia: Avv, Alfonso Maria Stile del Foro di Napoll con studio
professtonale in Roma via P.L. da Palestrina n. 19 @ Avv. Massimo Dinoia
del foro di Milana con studio profassionale in Milano Corso Venezia n, 40;

2. POGGIOLINI Duilio, nato a2 Roma Il 25.07.1929, ivi residente in Via
Ambrogio Traversari n. 72 ed i domiclliato:;
difensori di fiducia: Avv. Vincenza Maria Siniscalchi del foro di Napoli con
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POGGIOLINI Duilio

delitto di cui agli artt. 81 co.1, 113, 438 co. 1 e 2, 452 c.p.,
con le aggravanti di cui all’'art. 61 n. 3, 5, 7 e 9, perché, nella
sua qualita di Direttore Generale del Servizio Farmaceutico
dal 1.6.1973 fino al luglio 1993, di membro del Consiglio
Superiore di Sanita, sez. IV, di Presidente della
Commissione Trasfusione Sangue, gia Commissione
Nazionale per Il Servizio Trasfusionale, di Presidente della
Commissione Unica del Farmaco, di componente e, a suo
tempo di Presidente del Comitato delle Specialita Medicinali
della Commissione Europea, in cooperazione colposa con
Marcucei Guelfo, Rinaldi Edo, Bueci Enzo, Capuano Andrea,
Morini Roberto, Romano Enrico, Rinaldi Giovanni e Rosi
Michele

per colpa generica, consistila in imprudenza e negligenza, nello
svolgimento delle funzioni di cui alle cariche di alta responsabilita
dallo stesso ricoperte @ tall da indurre nei destinatari della
normativa  regolamentare  vigente comportamenti  Improntati
allinosservanza delle buone regole della materia, scritte, oppure
no, nela farmacopea ufficiale & nella normativa ministeriale,
lanto piu necessarie @ doverosamente da applicare, guanto
meno erano evolute & complete (e tecniche di analisi,

nonche

==

per colpa specifica, consistita nella violazione del titolo |, articolo
2.1. della Convenzione per la Salvaguardia dei Diritti dell'Uomao e
delle Liberta Fondamentall, ratificata e resa esecutiva in Ralia
con legge 4 agosto 1955 n. 848, nella violazione delle norme
detiate dalla legge 14/07/67 n.592, dalla leqge 4 maggio 1990
nonche dal numerosi decreti ministeriali in materia, nel mancato
e/o ritardato efo parziale recepimento delle direttive europes e
delle deliberazioni dell'Organizzazione Mondials della Sanita in
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tema di appromtamento della normativa regolamentare
ministeriale relativa allimportazione ed all'esportazione di
plasma e plasmaderivati, all’adeguamenio delle metodologie di
produzione degll emoderivati allo sviluppo tecnico-scientifico, alle
modalita di raccolta ed ai requisiti analiticl del materiale biologico
da avviare alla trasformazione,

poneva in assere e seguanti condotte:
(1) Condotte attinenti al ciclo produttiva

A. agevolaziona dalla mancata su-r'.ra-gl'ranz? ad attenzione da pane
deqgll organismi pubblici di tutela della salute nel richieders e
pretendere la scrupolosa osservanza delle buone regole di

f_"_—-,- _ raccolta, produzione & somministrazione, cgnnasse ad un

L -
& Y = O o .
SHG 8 Y accurato controlio di gualita, in twite le fasl del procasso
[ =gt
O W /
o &S ¥ produtiivo;
A e
mosal : a _ | |
= & ;}“ “-t? 8. mancat controlli sul metodi di raccolta del plasma e sul requisiti
- ‘E / 5 : - .
Q.5 f*' N dl gualita idonel ad impedire che -.réjnlssem avviale alla
' T
S tavorazione, insieme a plasma indenng frutto della raccolia
iy ) _ . _ _
--.f‘ i) nazionale, sacche di plasma infetto, anch'esso di provenienza
=

nazu]r':sila. frasmesse allindustria per negligenza e
disorganizzazione o, addinttura, nellesecuzione di aftivita
fraudolenta di singoli operatori, quali uso di bleeding list firmate
in blanco,

C. insfficaci e compiacenti determinazioni (o assenza di

determinazioni) circa le modalita di effetiuazione del controlli

" sulle metodologie di in attivazione virale dei pools, noncheé

incompletezza di tall controlll con riferimento non solo alle
- 1" norme legali, ma anche alle buone regole della materia;

D. mancata imposizione di procedura di inattivazione wvirale i
dimostrata efficacia, o passiva acquiescenza a procedure prive
dei necessari requisit di sicurezza;
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E. tolleranza della pratica di mescolare plasma nazionale indenne
con materiale d'importazione meno sicuro o, addirittiura, infetto,
con l'ulteriore conseguenza di un abbassamento generalizzato
del livello complessiva di affidabiiita e sicurezza del prodott
ottenuli @ comrelativa incremento delle possibilita di contagio, in
contrasto con il piano nazionale di autosufficienza;

F. incentivazione o tolleranza per la formazione, da parte delle
aziende, dl pool di lavorazione dimensionati in base ad
esigenze puramente economiche di redditivita @ produttivita,
senza tener conto delle effettive possibllita di  corretto
funzionamento dei test analitici in presenza di forti diluizioni e
delle connesse esigenza di tutela della salute;

G, mancata ogsservanza della circolare 17 luglio 18985 del suo

& ;-“‘EE &.Em ::; stesso Ministero, che imponeva la produzione di emoderivati

;E E‘::{*;gg destinati alla somministrazione in italia attraverso la raccolta e

g:%l‘ é?f s la trasformazione esclusivamente dl plasma italiano,

S S E_En’ osservanza tanto pll indispensabile, quanto imperfette ed
o o] "af incomplete erano le metodologie di analisi;

H. emanazione di disposizionl normative finalizzate a derogare
all'obbligo dell'effettiva eliminazione degli stock di prodottl dei
quall le nuove conoscenze scientifiche dimostravano la
potenzialitd infettiva, nonché emanazione di altre disposizioni
finalizzate a ritardare leliminazione di cui sopra sino
gdll'esaurimento delle scorte effattivamente immesse sul

mercato, allo scopo di favorire gli interessi economici dei

produttori di emoderivati con grave pericolo per la salute
pubblica;

omesso controflo in ordine alla produzions ed avvio al consumo
dell'emoderivato lg Vena, risultato infetto alle analisi compiute
dal prof. Ferdinando Aluti, ordinaric di allergologia ed
immunologia clinica all'Universita La Sapienza df Homa e

soltoposto a sequestro ad opera del Guardia di Finanza
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delegata dall'Autoritd Giudiziaria di Trento in data 20 novembre
1995, per la parte ancora reperibile, in quanto non consumata, a

quelia data:
| MNoma I numero | Cruanttd i quaniita gia confezionata | consuma cakeolato
| cmmarcale | lotio prodofta | presents nsl deposii o
(flacaniy nella farmacie al
| momento del sequasir - |
1g Vena 299 2612 | 1841 71
| rsuftano vendut n. 83
flacond in pil rispstto
! lle rimanenze contabdi
¥
W

J. omesso controllo In ordine alla produzione ed avvio al consumo
— con condotta interrotta dalllintervenuto sequestro giudiziario —
del seguenti lotti, risultati positivi per la presenza del genoma

i
2 m{?gq X HCV, all'esito delle perizie giudiziarie, @ contenanti, tra le altre,
s
E F= g & e sacche di seguito specificate, inserite nelle bleeding list e nei
ffg ::':g lotti nonostante risullassero positive dal reqistro di carico 8
oy ; . .
™ g‘ S scarico del centro trasfusionale di raccolth:
bl . i
- Fo S
HESEF7 | Lot 942001,1418 e 1408:
Jg = Centro Trasfusionale di Caserta, bleeding list datnto:
5
H?”'fﬁ?_- 9  16.10.1892: sacche nn.mr. 2331 & 2385 HCV!

= o 9 saccha nnur. 2389 e 2446 HbaAg positivo
O 13921392 sacca nr. 2609 HCV positiva:
9 saccanr. 2600 HbsAg posiive
0 05.04.1993: sacca n.r. 3242 HCV positiva:
2 sacche nn.m, 3147 & 3300 HbsAg positvo

Norme numero | quantis Quantitd gia | eonsume ealcolato |
commarciale botto prodoftn | confezionata presents | |
nei deposii o nalle
% Maconl) | s rmacie al momento
. dal sequestro
| o |Uman Gamma 2| S42001 34212 34,212 | distrutto: totaiments
Y (md [ per ording A.G.
A
Immunotetana 1418 28.212 256 litrl | chstrutio totaimenta
pir ording AGL
| Tetanus Gamma 1408| 27.022 157 firi | distrutto totalments |
! I per ordine A.G.

'. K. omesso controllo in occasione dellacquisto deillstituto
Sieroterapico  Milanese Serafing Belfanti da parte di
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MARCUCC! Guelfo - di una partita di plasma di circa 5000
chllogrammi, sebbene sapesse che trattavasi di prodotto non
testato @ che non e&ra stato consenvato in maniara correfta,
mentre venne lavorato per circa 2400 chilogramml, fittiziamente
venduto allistituto Sie;avacmncrgenn ltaliano di Sant'Antimo
(Napoll}, sempre di sua proprietd e, in realta, lavoratlo presso gl
stabllimenti AIMA di Rieti. In Boma, Milano, in Sant'Antimo e
Rieti, nonché in titi | luoghl indeterminabill di distribuzione e
somministrazione del prodatto, in epoca successiva al 28 aprile
1852, fino all'effettiva produzione e all'esaurimento delle scorte
0 scadenza del farmaco, valulzbile complessivamenta in non
meno di tre anni.

Impontazioni

mancall contralll sulla violazion2 deil'obbligo, previsto dalla
circolare del Ministero della Sanita 30 aprile 1986 dettata In
matena di prevenzione anti HIV, ma di portata genarale in tema
di profilassi, di importare plasma ed emoderivatl, non infialat
come prodotto finito, soltanto da Paesi che avevano adottato
misure idonee a limitare la trasmissione dellinfezione con
apposii atli legislativi o amministrativi, attraverso triangolazioni
ed altri meccanismi di elusione e occultamento, che
consentivano di raccogliere plasma da Paesi inidonei a fomira
e garanzie di cui sopra & che rendevano difficiimente
ricostruibile I'effettiva provenienza del prodotio, quasi sempre
presentato come di provenienza statunitense & peranto
soggetto al controllo della Food and Drug Administration;

accetltazione acritica, della provenienza del materiale biologico
d'importazione da donatori occasionali, privi di ogni riscontro
anamnesticc e quindi altamente a rischio, nonché diretta
partecipazione, aftraverso e autorizzazioni -abituaimente
rilasciate, alla violazione delia raccomandazione del Consiglio
d'Europa di “evitare limportazione di plasma da passi con

popolazioni ad alte rischio & da donatori pagati®;
271




|

ERED 1M PR S TR0 W

M. controlll affidati esclusivamente a forme compiacenti di
autocertificazione, prive di qualungue significalo sostanziale e
nemmeno accuratamente verificata sul plano della legittimita
formale;

0. tolleranza e favoreggiamento della convenienza economica
delle imprese ad avvalersi di fomnitari ester, anziché sviluppare
I ricorso alle potenzialita d'offerta nazionale di plasma

. f‘r‘ controllato e testato, prﬂwniente_ da donatort notl, come
q.'?&f;w_f previsto dalla legge n. 107/1990, la :}ji applicazione & stata
%";'Enﬁi-" ritardata da omissioni & lungaggini, guando non da totale

SHEEIF inadempienca
SETYS
Qo ;_.:j:‘._‘;é-} P. tolleranza per la prassi illecita dellutilizzo frazionato delle
._:,”;:}'f; ::i-’. & au-llnrizzaz'mﬂi allimpontazione, in tempi, parite & tipi diversi
% -?f || rispetio a quelll autorizzati, in violazione degli artt. 1 & i L‘J!a_r_
&

DM, 12.06.1891, 1:_15 parte delle aziende del gQruppo
| MARCUCCI, col risultato di rendere prdticamente impossibile
|
1 \ ogni pa::;enzlala controllo & di favorire le illecite imporazioni di l

ingenty quantita di plasma & di sucl semilavorati, che verranno
successivamente indicati.

Ijﬂbaﬂ& nr. 7: Frazionamento defle importazion autorzzate
. DITTA [ NA PAATIGA DATA AUTORILZAZIONE
| BCLAVD SpA i 43 Jijo3neea
| SCLAVD S.p.A | a5 31031983
| SLLANVD 5.paA | 50 31/03/18983
SCLAVO S.p.A 135 27101,/1992
_ SCLAVO SpA 138 27/01/1992
: SCLAVO 5.p.A 140 04031992 |
¥ SCLAVL S.p.A 148 D8/05/1952 Bl
A IS SpA 4 04/021952
- IS 5pA 42 04/02/1592
} ] LS. S.p.A. Y] | 18/02/1992
&S IST5pA 64 : 14/02/1952
- 5. SpA a1 | 04/05/1982
5.0, S.0A. 94 1 25071992 |
.50, S.p.A, 101 | 0071502
LS1LSpA . 106 08/08/1992
5.0 5.p.A 136 Zal 12199
1.5.0. 5.p.A 141 2312n8:
AIMA DERIVATI S.pA 16 271011982
AMA GERIVATI S.p.A | 17 0403/ 1992
AIMA DERIVATI 5.p.A 8 04/03/1892
| FARMABIAGINI S.pA. 266 020371583 |
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FARMABIAGINI S.p.A. 260 a2/ 9a1

FARMABIAGINI 5.p.A. | 280 31031993

FARMABIAGING S.p.A | 282 02/03/1983

FARMABIAGINI S.p.A. | 2ii4 . 23121981

FARMABIAGINI S.p.A. | TRG . 2704/ 1983

FARMABIAGINI S.0.A. | 254 i 231215931

FAAMABIAGINI 5.0.A, . 296 i 2371271981

FARMABIAGINI 5.p.A | any 04/02/1992

FARMABIAGINI 5.p.A. | 310 22071992

FARMABIAGINI S.p.A. an 14/02/1992

FARMABIAGINI 5.p.A. 312 ; 221071992

FARMABIAGINI-S.p.A. 313 14021882

FARMABIAGINI S.p.A. | 314 14/0271992

FARMABIAGINI 5 p.A. 35 14/02/1992

FARMABIAGINI 5.p.A. 318 i 18/12/1952

FARMABIAGINI 5.p.A, 323 ; 18/12/1992

9957
E,‘-‘?‘@gg. omesso controllo sulle attivita dellintero gruppo Marcucc
o = S ; ; :
,g?i-‘ &% relative allimportazione di litri 589.865,3203 di plasma senza
L v T ; : L
E_d',;,_?"q#_qa aulgrizzazione, perche dal tutto mnesistente, © perche
PR e T
= fp.:r‘ ﬁ% 'importaziong & avvenuta per quantitativi globall superiorl a
e
-.? fﬁ-‘ S nif quelli autorizzati, con condotta attuata attraverso la
g g

Sg# @ﬁiﬂ parceliizzazione delle importazioni in tempi diversi e in scali
I diversi, con il risultato di rendere difficoltoso e poco controllabile

lo scarico progressivo della quantita autorizzata da parte degli
uffici doganall afo attraverso la materiale alterazione delle
quantita efo del prodotti autorizzati dal Ministero:

Tabella nr, 3: Sclavo - IMporiazioni Senza aUlDNZZaZione |
PRODOTTI E QUANTITA [PRATIGHE
Litri 12.741,71 di Antl-Tetanus Plasma Fresh Frozen Cryorich, cosi suddivisi: |

Litri 3.158,27 dalia socisla AMERCA Lid. 140

Litri 5.582,44 dalia societd CONTINENTAL PHARMA, 238

Litrl 83.771,169 di Normal Source Plasma, cosl suddivisl:

Tifri 17,857,202 daka societa AMERGA Lid. 50— 142
Litri 75.513,877dalla SARAFIA Lid. &7
 Litri 9.095,1 di Single Donor Fresh Frozen Plasma dalln 50
societs AMERCA Ltd.

Litri 45.753,624 di Tetanus Source Plagsma (Frozen), dalla 138 — 142

societh AMERCA Ltd.
Litri 11.871,1 di Hecoverad Human Plasma, dalla societa a3
SARAFIA. i3
Litri 2.351,714, dl Salvage Source Pinsma dalla sociata 50
AMERCA Ltd.
Litrl 1.502,69 di Memo Source Plasma, dalla societd a5
| SARAFIA.
Litri 107.35 di Human Serum Albumin 20%, dalla socleth 30
SARAFIA.
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[Tabeils nr. 4; 51, impariazioni Senza auanzzazions

TPRODOT T E QUANTITA TPRATIGHE
Ciiri 7253 di Source Plasma (Human) Fresh Frozen with a1 -4z
VZV. dalla societs DIAGNOSTIC CHEMISTRIES Inc.

Litri 4.014,5 di Cryo Poor Plasma, della societa AMERCA | 128
Lid.
“Litrl 7.728.3 di Source Plasma Human, dalla socleta a2 —109

DIAGHOSTIC CHEMISTRIES Inc.
Litrl 23.268,5 di Single Donor Fresh Frozen Plasma
(Human), dalla societa DIAGNOSTIC CHEMISTRIES inc.

a2 - 62

Litri 112.000 di Aecovered Plasma Human, dalla sociota | 51-138
 AMERCA L1d. =
=)
g8 = W 4
E%$§g T analn T 5: AMA Darvall — IMpOfazion Senza aulanzzazions |
TS W [PRODOTTIE QUANTTTA PHATICHE
$§_§ & r'._-f | Liirl 64.318,742 di Anti-Tetanus Plasma Fresh Frozen Cryorich, |3
™ £ & Q% | dalla socleth Continental Pharma inc. N
OFFSF  [Luea7esser di Normal Source Plasma, cosl suddivisi:
E_.:, Six [T 22:450.918 dalia societa CONTINENTAL FrHARNIA Inc. 2. 14 —
d ;*? L [T 86.307,800 dalia societa AMERGA L1t 18
o —
Ii:?.,__*‘?'_-‘a | Liiri 3.519.489 dl Tetanus Source Plazma (Frozen), dalla 117
& é; | societs AMERCA Lid. : |
s
i —
TTabaiia nr, 6 FARMABLAGINI - IMporiazon Senta autonzZaZI0nNg |
PRODOTTIE QUANTITA TPAATIGHE |
I o 1
Litri 2.981,6 dl Source Plasma {Human) Fresh Frozen with |2=H-'B- 312 =317
CMV, dalla socleta DIAGNOSTIC CHEMISTRIES inc. - 323 |
Litrl 71.360,7043 di Source Plasma, cOS guddivisl: |
lesta i i o e A 3 pr A T |
Litrl 28,765, 4 dalla societa SIAGNOSTIC GHEMISTHIES inc. |31a |
oY |
Lt o0.488,4193 dafla societd AMERCA Lid. | 280 — 253
Liirl 4,295,644 dalia societa SARAFIA L. 310
o C—
i 677 241 dalla sociata CURASAN PHARMA inc. 285
8 {ii7T 26,452 36 di Source Plasma Tetanus, cosl suddlivisi:
\ Litri B8.751,715 dalla sociata AMERCA Ltd. |280 - 283
- % TN 10,444,224 galla societd SARAFIA Ltd. 30=313-314
| 'L [Tif 7 296,421 dalla societd GURASAN FHARMA Inc. 285
+. ILitri6.747.84 di Single Donor Fresh Frozen Plasma (Human), cosi
suddivisl: .
i7irl 3.703.3 dalla societa DIAGNUSTIC CHEMISTRIES inc. 260 - 405
Ll 3.044 54 dalla SARAFIA Lid. 313 .
Litri 28,001 di HB‘P![I!“E B Plasma, dalla socl AMERCA | 311
Lid.
Tjtrl 3,588 di Plateled Poor Pinsma Frozen, dalla societa 285
CURASAN PHARMA Inc 1

R. omessa adozione di un sistema di controlli idoneo ad impedire

una prassi (e sostanziale accetiazione delia stessa) basala suU
T4
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autorizzazion| allimportazione ed all'esportazione faise, chieste

a oftenute utilizzando moduli

3l AT W

preventivamente messi a

disposizione delle aziende, senza alcuna reale verifica tesa ad
impedire irregolarita quali la difformita tra 'esemplare del
decreto di autorizzazione all'importaziona detenuto al Ministero

g l'esemplare consegnate all'azienda

importatrice, rese

possibile dal lassismo e dalla connivenza complessive regnanti
nelia direzione generale da lui diratta;

Tabella nr. 8: Autorizzazioni falsificate in tutto o in pane

¥ | DITTA NR PRATICA | OATA AUTORIZZAZIONE

F848 = SCLAVOSpA 30 31/03/1953
Ey§S SCLAVO S.p.A 43 31/03/1983
OF A SCLAVO 5.p.A 45 31/03/1553
PEEZ SCLAVO S.p.A, 50 31/021983
NFE oy SCLAVO S.pA. 100 23/01/1991
Ry SCLAVOSpA. 115 19/04/1991
N e SCLAVO S.p.A. 135 27/01/1892
0. § e 1 SCLAVO S.p.A. 137 18/02/1992
o PRt SCLAVO S.p.A. 138 27/01/1982
o E Ry SCLAVO 5.0.A 148 OE/031002
ﬁf f i LS. 5.pA 36 12/04/1089
&g LS1.SpA 42 04/02/1992
L1 SpA 58 18/02/1592
ISLSpA B4 14021952
L51. S.pA o1 04/05/1992
LS S.pA B84 22/07/19392
LS. SpA 106 08/08/1992
L5 S.p.A 119 01271990
L5 Sp.A 136 231121881
.51 S.p.A 141 231211991

.51 SpA 153 FETIFIREE] ]

AINMA DERIVATI 5.p.A 7 oa/11/1989 I
[ AIMA DERIVATI S5.p.A ] 05/071/19853
AIMA DERIVATI S.p A 10 20/04/1950
AIMA DEAIVATI S.p.A. 12 06/12/1550
AIMA DERIVATI S.p.A. 1B 04/03/1992
FARMABIAGINI S.p.A. 263 11/04/1591
FARMABLAGINI 5.p.A. 264 01/08/1991

FARMABIAGINI 5.p.A. 265 02/03/1993 _

T FARMABIAGING S.p.A. 266 02031953 -
FARMABIAGINI S.p.A, 269 23121991
FARMABIAGINI S.p.A. 270 23121991
FARMABIAGINI 5.pA, 273 2312199
FARMABIAGINGG.p.A. 279 31/03/1993
FARMABIAGING 5.p.A. 280 31/03/1993
 FARMABIAGING 5.p.A. 282 02/03/19083
FARMABIAGINI 5.p.A 283 31/03/1953
FARMABIAGINI 5.p.A. 285 27041893
[ FARMABIAGINI 5.p.A. 280 27/01/1992
FARMABIAGINI 5.0.A. 2533 2a3/12/1981
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FARMABIAGINI S.p.A. 296 2311211991
FARMABIAGING 5.p.A. 307 04/ 02/1982
FARMABIAGINI S.p A 310 . e a9
FARMABIAGING 5.p.A. a1l 14/02/1982
FARMABIAGINI 5.p.A 412 22101592
FARMABIAGINI 5.p.A. 313 14/02/1952
| FARMABIAGINI S.pA. — 314 14021992
__FAR INTSpA, 315 14/02/1002
| FAAMABIAGINI S,p.A. 317 22/10/1992
FARMABIAGINI S.p.A. 38 1812/1992
FARMABIAGINI S.pA. 319 05/01/1993
FARMABIAGINI Sip A 320 D5/01/1553
— FARMABIAGINI 5.p.A. 321 —05/01/1983
FARMABIAGINI S.p A, 323 1812/1592
FARMABIAGINI 5.p.A. azs | 05/03/1592
FARMABIAGINI 5.p.A 3m 21/05/1590
5 ___FARMABIAGINI S.p.A. 408 ] 06121850
£3 = -
E'“"'-'-'b S & § scali non autorizzati o aggiunti
B =L ey
g ;,.;-h S S5 comprese anche autorizzazion! gid elencate, per altre ragion), nella fabelia
TR R
gg pr o Precedents
i '
. ﬁhg—? | TabeBa nr;9: Scall utlizzali, ma non autorizzall o aggiunt
.E S o DITTA NR PRATICA [ DATA AUTORIZZAZIONE |
NS ey SCLAVO S.pA 43 31031993
shd é‘ = SCLAVO S.pA a5 . 3103993
~fa & SCLAVO S.p.A 50 #31/03/1993
CLAVOD S.pA 100 23/01/1891
- SCLAVO S.p.A 135 2701719092
SCLAVB S pA 137 18/02/1992
SCLAVD Sp A 138 27011002
[ SCLAVOSpA 143 04/05/1392
SCLAVD SpA 148 08/05/1992
! SCLAVD 5.p.A, 165 0902/1950
51 S.pA. 32 12/04/1950
I.5.I. S.p.A 42 D4/D2/1992
151 SpA 58 18/02/1992
15,1, S.p.A, 54 14021992
1S SpA a1 047051952
LS. S.pA. aa 2210711992
IS SpA 106 oamangss |
} LS50 S.pA 108 04/12/1550
“**1 151 S.0.A 119 D4/12/1990
\ LS.l S.p.A 128 _18/04/1991
r oA L5.1. S.pA 136 23/121991
1 o L5, S pA 141 2371211991
! 'lL] 151 SpA 153 231 3/1991
[ AIMA DERIVATI S.p.A 18 270171992
| AIMA DERIVATI S.p.A. 18 D4/03/1902
| AlMA DERIVATI SpA 20 04/05/1982
FARMABLAGINI 5.p.A. 255 02/03/1893
FARMABIAGINI 5.p.A. 266 02031883
FARMABIAGINI 5.p.A. 268 2312/1891
FARMABIAGINI S.p.A. 280 31/03/1993
| FARMABIAGINI 5.p.A. 282 02/03/1983
FARMABIAGINI 5.p.A, 283 31/03/1983

po impuinTinne aRi
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[ FAHMABIAGINI 5.p.A. 285 27/04/1393
| FARMABIAGINI S.p.A, 310 22071902
| FARMABIAGING 5.0.A. 31 14/02/1992
[ FARMABIAGINI S p A | 312 Z311 01992
FARMABIAGINI 5,p.A. 313 14021992
FARMABIAGINI 5.p.A. 314 14/02/1992
FARMABIAGINI 5.p.5. 315 14021992
FARMABIAGINI 5.p.A. 317 Z2N 01592
FARMABIAGINI S.p.A. 318 18/12/ 19092
FARMABIAGINI 5.p.A. aza 18/12/1992
FARMABIASING 5.p.A. 325 0a/03/158592
FARMABIAGINT 5 p.A. 370 101171380
FARMABIAGINI 5.p.A, A08 06121990

Autorizzazioni originali non reperite presso gli uffici ministeriali:

Tapolla nr. 10: Autorizzazioni onginall non reperite prasso gil uffic: ministeriall
DITTA NA PHATIGA | DATA AUTORIZZAZIONE |

SCLAVD Sp A g 05/01/1989

& SCLAVD S.p.A. 21 17/02/1980
' SCLAVO Sp.A 50 311031993
' SCLAVO S.p.A. 134 Za 121991
SCLAVOD SphA. 138 27/01/1992
SGLAVO Sp.A 214 05/09/1890
SCLAVD Sp.A. 218 03/07/1989
SCLAVO S.p.A. 232 12/05/1980
SCLAVD S.pA. 244 06/12/1930
SCLAVO S.p.A. 345 06/12/1930
SCLAVO S.p.A. 247 25101980
SCLAVD S.p A 248 0471271980
SCLAVO Sp A 254 25111989

SCLAVD S.pA 261 01/02/1980 _

51 SpA 32 12/04/1989

LE1 S.pA 41 04/02/15992

151 S.p.A. ] 18/02/1992

LS5 S.pA a3 16,02/1990

I.5.0 5.p.A a1 04051592

5.0 S.pA, 136 23121991

LE.L S.p.A 141 237121991

L.5.L S.pA, 153 23/12/1991

AIMA DERIVATI 5.p.A 1 26/D3/1589
AIMA DERIVATI 5.p.A 2 12/04/1588
AIMA DERIVATI 5.p.A 3 2270411889
AlMA DERIVATI 5.p.5 4 22/04/1985
AlMA DERIVATI S.p.A 5 05/06/1889
AlMiA DERIVATI S.p.A B 15/09/19B¢
AIMA DERIVATI S.p.A [ 03/11/196¢
AIMA DERIVATI S p.A B 03/11/1969
AIMA, DERIVATI 5.0.A. 10 20/04/1990
AIMA DERIVAT] 5.p.A 11 30/06/1990
AIMA DERIVATI 5.p.A 12 06/12/1980
AIMA DERIVATT 5.p.A 13 06121990
AIMA DERIVATI 5.p.A 14 29/03/1991
AIMA DERIVATI 5.p.A 15 27/01/19892
AIMA DERIVATI 5.p.A 18 04/03/1992
AIMA DEFIVATI S.p A 20 G4/05/1982




FARMABIAGINI 223 25/031591
FARMABIAGINI 262 230171801
= FARMABIAGINI 263 117051881
FARMABIAGINI 264 01/08/1981
; FARMABIAGINI 265 02/0:/1993
1 FARMABIAGIN 266 0210371993
; FAHRMABIAGINT | 276 OBy 121981
FARMABIAGINI | 274 31/031993 |
f FARMABIAGINI ! 282 02031983 .
' FARMABIAGINI | 263 31/03/1893 I
FARMABIAGINI 1 284 2an2hem
FARMABIAGINI ; 285 27/04/1883
| FARMABIAGINI . 286 27/01/1882
| FARMABIAGING ' 282 04081891
FARMABIAGINI ; 307 D4/021892 .
FARMABIAGINIT | a1i 14/021952 !
FARMABLAGINI | 32 221101852
FARMABIAGINI | 314 14021992
 FARMABIAGINI | 315 14/02/1582 |
2 A AMABIAGINI T T Z2N0Neae
580 ¥ FARMABIAGINI 323 18/12/1592
ey 2 FARMARIAGINI 370 10/11/15989 |
¥ A5l FARMABIAGINI | a0d DE/1211290 '
N amg 2 =
§§-§ Tf 5. omessa adogzione di un sistema di controlli idoneo ad impedirg
Ot ey 1
D’:’.}"fﬂig futilizzo di fatture proforma modificate, con conseguente
Sl i
Qﬁ 0 ﬁq importazione di quantitativi maggiori di prodotto /o di prodotl
[ i ) '
FI52E diterenti o simili /
=
NLE

iy e et B i Lo

Tabalia nr. 11; fattyre proforma modificate
SOGIETA 7 NR, PRATICA

e e v iy e e

5.1 fan. n. P2007 senza data 136

| DATA AUTORIZZIAZIONE |
{231 211881 |

T. omessa adozione di un sistema di controlll idonec ad evitare
oparazione di sequito descritta:
pratica contenente al suo intemo alcuni fogli con rilievi di non
= conformita mossi dal laboratorio CRIO della FARMABIAGINI
b S.p.A., nella persona del capo reparto ORSI, senza che risulti
I'awenuta eliminazione del prodotto:

FARMABIAGINI
pratica nr. 280
iﬂh::hiasm datata 30.03.1993 a firma del Diretlore Tecnico F.j

Boschi per Nimportaziona di 74.000 litri Tetanus Sourca Plasma -
‘Autorizzazione Ministerale rilasciata | 31.03.19393;

{r_laﬁa documentazione reperita presso la Ditta risultano present
tre. Autorizzazionl, due firmate ed una non & firmata, ma con un

278 .
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timbro con la dicitura “FIRMATO POGGIOLINI®. E' presenta un
ifoglio con pid scarichi parziall. Intemamente alla pratica &
|presente un foglio numerato “P144/95 e 23/95" datato
13.06.1985, a FIRMA DEL CAPO REPARTO ORSI, provenient
dal laboratoric CRIO della FARMA BIAGINI S.p.a., nel quall
viene rilevata la NON CONFORMITA DEL PLASMA
IMPORTATO CON LA FATTURA 33/22/23001 dellAMERCA
ILtd — RIFE NABI 053195 per, probabilmente, mg 2.094,67 —
P144/95. Su questo, al punto “DESCRIZIONE DELLA NOMN
CONFORMITA™, c'é scritto “NO ALT NELLE B.L. CENTRI: VEDI
ELENCO ALLEGATO". Al punto "NON CONFORMITA'
NOTIFICATA A" c'8 la scritta "UFFICIO ESTERD". E' evidenziata
la mancanza dei valori di ALT nelle Bleeding List.

(3) Esportazioni

U. autorizzazione allesportazione di emoderivati prodotti
promiscuamente con plasma ialiano e di Iimportazions,

§ -F - Sebbene |l plasma raccolto in ltalia secondo le procedure
E3- S& previste dalla legge, e da sottoporre a lavorazione
g.*?;:-_é--,:':g separatamente, dovesse priontaramente soddisfare e
m‘f"_f hé"‘ esigenze sanitarie nazionali, soddisfatte, invece, sia con la

o
¥ : , i : :
5 gr,é._: ;};rf_,‘; produzione promiscua di cul si & detto, sia con I'mportazione
SFEES di emoderivati ottenuti totalmente all'sstero;
oy B
-

C V. aulorizzazione all'esportazione in Paesi da individuare
costituente delitto di cul agli artt. 110, 476, 478, 482 & 483
c.p., acarico di terzi, di:
nr.77545 flaconi di gammaglobulina standard, lotto nr.5574,
nr.77512 flaconi di gammaglobulina standard, lotto nr.559A,
nr.300 flaconi di Emoclot 250 w.i., lotto nr.444304,
nr.200 flaconi di Uman cry, lotto nr 414304,
nr.1038 flaconi di Emoclot 100 u.i., lotto nr.435001,

in seguito al rilasclo di autorizzazione attestante che il prodotto
era otlenuto dalla lavoraziona di plasma importato in conto
lavorazione e che ogni singola unitd di plasma proveniva da
donazioni individualmente esaminate, con esito negativo, per

T







