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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE  16 dicembre 2019, n. 2342 
Misure per il contenimento della spesa dei dispositivi medici. Attribuzione dei tetti di spesa per singola 
Azienda pubblica del SSR per l’anno 2019 ai sensi dall’art.9 ter del D.L. n.78/2015. Modifica della DGR 
n.878/2019 - Variazione dei Tetti di spesa dei Dispositivi medici a seguito dell’Accordo Rep. Atti 182/CSR 7 
novembre 2019. 

Il Presidente, sulla base dell’istruttoria espletata dal Dirigente del Servizio Politiche del Farmaco, così come 
confermata dal Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche e dal Direttore del Dipartimento 
Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per Tutti, riferisce quanto segue. 

Premesso che: 

•	 il tetto di spesa sui dispositivi medici, fissato dalle Amministrazioni centrali dello stato, originariamente al 
5,2% (legge n. 111/2011 art. 17) è stato successivamente oggetto di ripetute revisioni al ribasso: dapprima 
con la legge n. 135/2012 che lo ha portato al 4,9% per il 2013 e al 4,8% per il 2014; successivamente, con 
la legge di stabilità del 2013 che lo ha ulteriormente ridotto al 4,8% per il 2013 e al 4,4% a decorrere dal 
2014 e fino a tutt’oggi. La normativa statale su richiamata, inoltre, specifica che l’eventuale superamento 
del predetto valore è recuperato interamente a carico della regione attraverso misure di contenimento 
della spesa sanitaria regionale o con misure di copertura a carico di altre voci del bilancio regionale; non 
è tenuta al ripiano la regione che abbia fatto registrare un equilibrio economico complessivo; 

•	 la legge n. 125/2015, all’art. 9 ter “Razionalizzazione della spesa per beni e servizi, dispositivi medici 
e farmaci” reca: “Al fine di garantire, in ciascuna regione, il rispetto del tetto di spesa regionale per 
l’acquisto di dispositivi medici fissato, coerentemente con la composizione pubblico-privata dell’offerta, 
con accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome 
di Trento e di Bolzano, da adottare entro il 15 settembre 2015 e da aggiornare con cadenza biennale, 
fermo restando il tetto di spesa nazionale fissato al 4,4 per cento, gli enti del Servizio sanitario nazionale 
sono tenuti a proporre ai fornitori di dispositivi medici una rinegoziazione dei contratti in essere che 
abbia l’effetto di ridurre i prezzi unitari di fornitura e/o i volumi di acquisto, rispetto a quelli contenuti nei 
contratti in essere, senza che ciò comporti modifica della durata del contratto stesso”; 

•	 la stessa legge n. 125/2015, al comma 3, reca inoltre: “Ai fini dell’applicazione delle disposizioni di cui alla 
lettera b) del comma 1, e nelle more dell’individuazione dei prezzi di riferimento da parte dell’Autorità 
nazionale anticorruzione, il Ministero della salute mette a disposizione delle regioni i prezzi unitari dei 
dispositivi medici presenti nel nuovo sistema informativo sanitario ai sensi del decreto del Ministro della 
salute 11 giugno 2010, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 175 del 29 luglio 2010”; 

•	 la legge n. 145/2018 (legge di Bilancio 2019), infine, ha sostituito il comma 8 dell’art.9 ter della Legge 
n.125/2015 con il comma 557 che reca: “Il superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale 
di cui al comma 1, lettera b), per l’acquisto di dispositivi medici, rilevato sulla base del fatturato di 
ciascuna azienda al lordo dell’IVA è dichiarato con decreto del Ministro della salute…omissis…, sulla base 
dei dati risultanti dalla fatturazione elettronica, relativi all’anno solare di riferimento. Nell’esecuzione dei 
contratti, anche in essere, è fatto obbligo di indicare nella fatturazione elettronica in modo separato il 
costo del bene e il costo del servizio” prevedendo tale misura per garantire, nel rispetto degli equilibri di 
finanza pubblica, il contenimento della spesa pubblica; 

•	 con nota prot. n. AOO_081/1072 del 28/02/2019, sono state trasmesse dal Dipartimento Promozione 
della Salute, del benessere sociale e dello sport per tutti indicazioni operative alle Aziende pubbliche del 
SSR per l’applicazione delle disposizioni previste dall’art. 9-ter, co.8, del D.L. n. 78/2015, come modificato 
dall’art.1, co. 557 della L. n. 145/2018, in merito alla fatturazione elettronica dei dispositivi medici ai fini 
della verifica del tetto di spesa, come definito dalla citata normativa statale; 
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•	 al fine di contenere la spesa regionale per i DM entro i limiti stabiliti dalla citata normativa statale, con 
D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 “Misure per il contenimento della spesa dei dispositivi medici. Attribuzione 
dei tetti di spesa per singola Azienda pubblica del SSR per l’anno 2019 ai sensi dall’art. 9 ter del D.L. 
n.78/2015.”, è stato determinato, seppur provvisoriamente e nelle more del riparto definitivo del fondo 
sanitario nazionale alle Regioni per l’anno 2019, il tetto di spesa 2019 per l’acquisto dei Dispositivi medici, 
prendendo come riferimento il valore del fondo sanitario regionale per l’anno 2018 indicato nei rapporti 
di monitoraggio dell’AIFA per il calcolo del tetto della spesa farmaceutica, in base al quale il tetto di spesa 
del 4,4% per l’acquisto diretto di dispositivi medici per il 2019 è stato fissato in 329.351.258,88 euro; 

Considerato che: 

•	 in data 07/11/2019 è stato approvato in Sede di Conferenza Stato-Regioni l’Accordo Rep. Atti n. 182/ 
CSR recante «Accordo ai sensi dell’art. 9 ter del decreto – legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito con 
modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, come modificato dall’art. 1, comma 557 della legge 
30 dicembre 2018, n. 145, tra il Governo, le Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano sulla 
proposta del Ministero della salute di individuazione dei criteri di definizione del tetto di spesa regionale 
per l’acquisto di dispositivi medici e di modalità di ripiano per l’anno 2019», in base al quale sono stati 
definiti: 

1) ai sensi dell’art. 1: 

a) “…il criterio di individuazione dei tetti di spesa regionali per l’acquisto dei dispositivi 
medici, dei dispositivi impiantabili attivi e dei dispositivi medico diagnostici in vitro (di 
seguito denominati dispositivi medici) per l’anno 2019…”; 

b) “…le modalità procedurali di individuazione del superamento dei tetti di spesa regionale 
di cui alla precedente lettera a)…”; 

2) ai sensi dell’art. 2, i “…dati di riferimento e metodo di calcolo del tetto di spesa regionale per 
l’anno 2019…” in base ai quali, considerato il riparto definitivo del fondo sanitario alle Regioni per 
l’anno 2019, pari a euro 7.542.185.271 per la Regione Puglia, il tetto di spesa per l’acquisto dei 
dispositivi medici (macro voce BA0210 – B.1.A.3), per l’anno 2019, per la stessa Regione Puglia è 
stato quantificato in euro 331.856.152. 

3) ai sensi dell’art. 3, le azioni di “…verifica e monitoraggio periodico delle fatture elettroniche…” da 
porre in essere da parte delle Regioni e degli enti del SSR; 

4) ai sensi dell’art. 4, le “…modalità procedurali di individuazione del superamento del tetto di spesa 
regionale”. 

Ritenuto pertanto necessario: 

•	 aggiornare, sulla base del tetto di spesa regionale per i Dispositivi Medici sopra individuato per l’anno 
2019 con il suddetto Accordo Stato-Regioni per la Regione Puglia, la ripartizione dello stesso nei confronti 
delle aziende pubbliche del SSR, 

•	 confermare a tal fine l’applicazione dei criteri di ripartizione stabiliti con D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 
in relazione alla differenziazione delle attività di tipo Ospedaliero da quelle di tipo Territoriale cui sono 
riconducibili gli usi dei dispositivi medici (macro voce BA0210 – B.1.A.3) e, nello specifico: 

a) ripartire la quota parte del tetto di spesa dei dispositivi medici il cui utilizzo è riconducibile ad 
attività di tipo Territoriale sulla base della quota capitaria di ogni Azienda Sanitaria Locale; 

b) ripartire la quota parte del tetto di spesa dei dispositivi medici il cui utilizzo è riconducibile ad 
attività di tipo Ospedaliero sulla base della spesa storica rilevata dai flussi aziendali 2018 di cui al 
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DM 11/06/2010, opportunamente normalizzati a seconda delle percentuali di copertura del flusso 
rilevate nel 2018 rispetto al Modello CE; 

•	 effettuare la ripartizione della quota parte del tetto di spesa aziendale riferibile alla categoria 
merceologica dei dispositivi medici diagnostici in vitro (IDV), tenuto conto della scarsa copertura nei 
flussi di cui al DM 11/06/2010, dei dati di spesa relativi agli stessi, sulla base della spesa storica degli 
stessi rilevata dal Modello CE ed in virtù dell’incidenza della spesa rilevata a livello aziendale per tale 
categoria merceologica sul totale della spesa rilevata per i dispositivi medici; 

•	 confermare, le ulteriori disposizioni emesse dalla Giunta con D.G.R. n. 878/2019 inerenti l’incremento 
delle azioni di monitoraggio per il contenimento della spesa per l’acquisto diretto di dispositivi medici da 
parte delle Aziende pubbliche del SSR. 

•	 incrementare le azioni di monitoraggio, da parte delle Aziende pubbliche del SSR, sul rispetto delle 
disposizioni di cui al comma 1, lett. b), del citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni, con riferimento alla 
verifica, prima dell’autorizzazione al pagamento, delle fatture elettroniche inerenti i dispositivi medici, 
così come previsto dalla nota circolare prot. n. AOO_081/1072 del 28/02/2019 del Dipartimento 
Promozione della Salute, del benessere sociale e dello sport per tutti di recepimento della normativa 
statale richiamata; 

•	 implementare azioni di monitoraggio a livello regionale nei confronti delle Aziende pubbliche del SSR per 
garantire l’espletamento delle suddette verifiche, secondo le disposizioni di cui al comma 1, lett.b), del 
citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni. 

Per tutto quanto sopra esposto si propone alla Giunta Regionale: 

•	 di aggiornare, sulla base delle disposizioni di cui all’Accordo Rep. Atti n. 182/CSR del 07/11/2019 
approvato in Sede di Conferenza Stato-Regioni, il tetto di spesa regionale per l’anno 2019 dei Dispositivi 
Medici di cui alla D.G.R. n. 878 del 15.05.2019, nella misura pari ad euro 331.856.152. 

•	 di ridefinire, conseguentemente, l’attribuzione dei tetti di spesa per singola Azienda pubblica del SSR 
precedente stabiliti con D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 per l’acquisto di dispositivi medici (macro voce 
del Conto Economico BA0210) secondo quanto riportato nel prospetto allegato “A”, parte integrante 
e sostanziale del presente provvedimento, finalizzati al rispetto del tetto di spesa del 4,4% sul fondo 
sanitario regionale, previsto dall’art. 9 ter del d.l. n.78/2015 convertito con modificazioni in l.n. 125/2015; 

•	 di confermare le ulteriori disposizioni emanate con D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 dal punto 3 al punto 7; 

•	 di dare mandato ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, Aziende Ospedaliere ed IRCCS 
pubblici di incrementare le azioni di monitoraggio sul rispetto delle disposizioni di cui al comma 1, lett. 
b), del citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni, con riferimento alla verifica, prima dell’autorizzazione al 
pagamento, delle fatture elettroniche inerenti i dispositivi medici, così come previsto dalla nota circolare 
prot. n. AOO_081/1072 del 28/02/2019 del Dipartimento Promozione della Salute, del benessere sociale 
e dello sport per tutti di recepimento della normativa statale richiamata. 

•	 di demandare alla competente Sezione Amministrazione Finanza e Controllo l’implementazione di 
azioni di monitoraggio a livello regionale nei confronti delle Aziende pubbliche del SSR per garantire 
l’espletamento delle verifiche di cui al comma 1, lett. b), del citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni. 

“COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D.Lgs. n. 118/2011 e DELLA L.R. 28/01 E S.M.E.I.” 

La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in entrata che di spesa e dalla 
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale. 
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Il provvedimento del quale si propone l’adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai 
sensi dell’art.4, comma 4, lett. k) della Legge regionale n.7/1997. 

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’adozione del 
conseguente atto finale. 

LA GIUNTA 

−	 udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente; 

−	 viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento; 

−	 a voti unanimi espressi nei termini di legge: 

DELIBERA 

1. di recepire l’Accordo Rep. Atti n. 182/CSR del 07/11/2019 approvato in Sede di Conferenza Stato-Regioni, 
allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale dello stesso (Allegato A); 

2. di rettificare, sulla base delle disposizioni di cui al suddetto Accordo il tetto di spesa regionale per l’anno 
2019 dei Dispositivi Medici di cui alla D.G.R. n. 878 del 15.05.2019, nella misura pari ad euro 331.856.152. 

3. di ridefinire, conseguentemente, l’attribuzione dei tetti di spesa per singola Azienda pubblica del SSR 
precedente stabiliti con D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 per l’acquisto di dispositivi medici (macro voce del 
Conto Economico BA0210) secondo quanto riportato nel prospetto allegato (Allegato B), parte integrante 
e sostanziale del presente provvedimento, finalizzati al rispetto del tetto di spesa del 4,4% sul fondo 
sanitario regionale, previsto dall’art. 9 ter del d.l. n.78/2015 convertito con modificazioni in l.n. 125/2015; 

4. di confermare le ulteriori disposizioni emanate con D.G.R. n. 878 del 15.05.2019 dal punto 3 al punto 7; 

5. di dare mandato ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali, Aziende Ospedaliere ed IRCCS 
pubblici di incrementare le azioni di monitoraggio sul rispetto delle disposizioni di cui al comma 1, lett. 
b), del citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni, con riferimento alla verifica, prima dell’autorizzazione al 
pagamento, delle fatture elettroniche inerenti i dispositivi medici, così come previsto dalla nota circolare 
prot. n. AOO_081/1072 del 28/02/2019 del Dipartimento Promozione della Salute, del benessere sociale 
e dello sport per tutti di recepimento della normativa statale richiamata. 

6. di demandare alla competente Sezione Amministrazione Finanza e Controllo l’implementazione di 
azioni di monitoraggio a livello regionale nei confronti delle Aziende pubbliche del SSR per garantire 
l’espletamento delle verifiche di cui al comma 1, lett.b), del citato art. 3 dell’Accordo Stato Regioni. 

7. di dare mandato al Dirigente della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche di provvedere agli 
adempimenti conseguenti dall’adozione del presente provvedimento, ivi inclusa la notifica alle Aziende 
pubbliche del SSR ed al Soggetto Aggregatore regionale InnovaPuglia S.p.A.; 

8. di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia. 

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA 
SILVIA PIEMONTE MICHELE EMILIANO 
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Al alla DGR recante "Misure per Il contenimento della spesa dei dispositivi medici. Attrib_uzione dei tetti di spesa per 
singola Azienda pubblica del SSR per l'anno 2019 ai sensi dall'art. 9 !fil del D:L. n.78/2015. Modifica deli~ DGR n.878/2019 -
Variazione dei Tetti di spesa dei Dispositivi medici a seguito dell'Accordo Rep. Atti 182/CSR 7 novembre 2019 ,ff 

CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE RBOlONl B LE PROVlNCJ.E AUTONOME 

DI TRENTO E DI BOLZANO 

Accordo, ai sensi dell'articolo 9-ter del decreto - legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito con 
modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, come modificato dall'articolo 1, comma 557 della legge 
30 dicembre 2018, n. 145, tra il. Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano sulla 
proposta del Ministero della salute di individuazione dei criteri di definizione del tetto di spesa regionale 
per l'acquisto di dispositivi medici e di modalità di ripiano per l'anno 2019. 

Rep. Atti n~l32{~~mbre 2019 

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, lE REGIONI E LE PROVINCE 
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 

Nella seduta del 7 novembre 2019 

VISTO l'articolo 2, comma 1, lettera b) e l'articolo 4, comma 1, decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 
281, che, in attuazione del principio di leale collaborazione, attribuiscono a questa Conferenza il 
compito di promuovere e sancire accordi, al fine di coordinare l'esercizio delle rispettive competenze 
per svolgere attività di interesse comune; 

VISTO il decreto legge 31 maggio 2010, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, 
n. 122 che, all'articolo 11 detta disposizioni in materia di controllo della spesa sanitaria; 

VISTO l'articolo 17, del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 
luglio 2011, n.111, che introduce misure di razionalizzazione della spesa per acquisti di beni e servizi in 
ambito sanitario ed, in particolare, il comma 1, lettera c), ed il comma 2, in materia di tetto di spesa per 
l'acquisto dei dispositivi medici; 

VISTO l'articolo 15 del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 
agosto 2012, n. 135, e successive modificazioni, che introduce misure di razionalizzazione e riduzione 
della spesa sanitaria, ed, in particolare, l'articolo 15, comma 13, lettere a), b) e f), che ha rideterminato 
il tetto di spesa per l'acquisto di dispositivi medici; 

VISTO l'articolo 1, comma 131, lettera b), della legge 24 dicembre 2012, n. 228, che ha ridefinito il tetto 
di spesa per l'acquisto di dispositivi medici; 

VISTO l'articolo 9-ter del decreto legge 19 giugno 2015 n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 
6 agosto 2015, n. 125, come modificato al comma 8 dall'articolo 1, comma 557, della legge 30 
dicembre 2018, n. 145, in particolare: 

- il comma 1, lettera b): "al fine di garantire, in ciascuna regione, il rispetto del tetto di spesa regionale 
per l'acquisto di dispositivi medici, fissato, coerentemente con la composizione pubblico-privata 
dell'offerta, con accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 
province autonome di Trento e di Bolzano, da adottare entra il 15 settembre 2015 e da aggiornare con 
cadenza biennale, fermo restando il tetto di spesa nazionale fissato al 4, 4 per cento (. .. ); --,:, · . :, , 

' ~ ..... ~~:_.-::. .... ':.',t;.:..\ 
- il comma 6; "Ferma restando la trasmissione, da parle delle aziende fornitrici di dispositi"<i-}JJ.."edici '. .:\ ;;,· 
delle fatture elettroniche al Sistema di interscambio (SDI), ai fini del su SJVo Sa ·: vie,-'})i~ ,, :'.'et 
amministrazioni destinatarie secondo le regole definite con regolamento di cui a _,,Cf($ · ~ro, ,:~; 0 

~ g, ;.li '.J \~-
o 

~ A i •• • 
I,J. ..,,e imiiill 

-?l;,/lleu!'I\ ...... ........_ ......... ~· 
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CONi>ERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 
TRA l.'O STATO, LÉ'._REQIONI E LE PROVINCIBAUTONOME 

Dl TRENTO E DI BOLZANO 

dell'economia e delle finanze 3 aprile 2013, n.55, ed al Dipartimento della Ragioneria generale del{o 
Stato in applicazione dell'articolo 7-bis, comma 3, del decreto-legge 8 aprile 2013, n. 35, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 6 giugno 2013, n. 64, le informazioni concernenti i dati delle fatture 
elettroniche riguardanti i dispositivi medici acquistati dalle strutture pubbliche del Servizio sanitario 
nazionale sono trasmesse mensilmente dal Ministero dell'economia e delle finanze al Ministero della 
salute. Le predette fatture devono riportare il codice di repertorio di cui al decreto del Ministro della 
salute 21 dicembre 2009, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 17 del 22 gennaio 2010. Con 
successivo protocollo d'intesa tra il Ministero de/l'economia e delle finanze-Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato, l'Agenzia delle entrate e il Ministero della salute sono definiti: 
a) i criteri di individuazione delle fatture elettroniche riguardanti dispositivi medici acquistati dalle 

strutture pubbliche-del Servizio sanitario nazionale; 
b) le modalità operative di trasmissione mensile dei dati dal Ministero dell'economia e delle finanze al 

Ministero della salute; 
c) fa data a partire dalla quale sarà attivato il servizio di trasmissione mensile; 

- il comma 8: "Il superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale di cui al comma 1, lettera 
b), per l'acquisto di dispositivi medici, rilevato sulla base del fatturato di ciascuna azienda al lordo 
dell'IVA è dichiarato con decreto del Ministro defla salute, di concerto con il Ministro dell'economia e 
delle finanze, entro il 30 settembre di ogni anno. La rilevazione per l'anno 2019 è effettuata entro il 31 
luglio 2020 e, per gli anni successivi, entro il 30 aprile dell'anno seguente a quello di riferimento, sulla 
base dei dati risuftanti dalla fatturazione elettronica, relativi a/f'anno sofare di riferimento. 
Ne/l'esecuzione dei contratti, anche in essere, è fatto obbligo di indicare nella fatturazione elettronica in 
modo separato il costo del bene e il costo del servizio"; 

- il comma 9: "L'eventuale superamento del tetto di spesa regionale di cui al comma 8, come certificato 
dal decreto ministeriale ivi previsto, è posto a carico delle aziende fornitrici di dispositivi medici per una 
quota complessiva pari al 40 per cènto nell'anno 2015, al 45 per cento nell'anno 2016 e al 50 per cento 
a decorrere dall'anno 2017. Ciascuna azienda fornitrice concorre alle predette quote di ripiano in 
misura pari a/l'incidenza percentuafe del proprio fatturato sul totale della spesa per l'acquisto di 
dispositivi medici a carico del Servizio sanitario regionale. Le modalità procedurali del ripiano sono 
definite, su proposta del Ministero della salute, con apposito accordo in sede di Conferenza 
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano; 

VISTA la nota dell'B agosto 2019, con la quale il Ministero della salute ha inviato lo schema di accordo 
indicato in oggetto; 

VISTA la nota del 13 agosto 2019 dell'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza con la quale è stato 
trasmesso lo schema di accordo; 

VISTA la noia del 16 ottobre 2019 con la quale è stata convocata una riunione tecnica per il giorno 24 
ottobre 2019; 

VISTA la nota del 22 ottobre 2019 con la quale il Coordinamento della Commissione salute delle 
Regioni ha trasmesso il proprio parere in merito al provvedimento in oggetto, diramato in data 23 
ottobre 2019; 

CONSIDERATO CHE nella riunione tecnica si è condiviso il testo dello ; 

2 

\ 
,;: 
,: 

~ ,• .,~~' t 
, .. :: 
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. çoNPBRBNZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE RBOlONÌ E LE PROVINCIE AUTONOME 

DI TRENTO E 01 BOLZANO 

VISTA la comunicazione del 29 ottobre 2019 con la quale è state espresso dal Coordinamento della 
Commissione salute delle Regioni l'assenso tecnico sul prowedimento; 

CONSIDERATO l'articolo 1, comma 515 e comma 516, in particolare la lettera f), della legge 30 
dicembre 2018, n. 145, che demanda al nuovo Patto per la salute 2019-2021 il compito di contemplare 
misure di programmazione e di miglioramento della qualità delle cure e dei servizi erogati e di 
efficientamento del costi, tra cui il miglioramento dell'efficienza e dell'appropriatezza nell'uso dei fattori 
produttivi; 

RITENUTO, in attesa delle indicazioni dello stipulando Patto per la salute, di disciplinare con il presente 
accordo le modalità di definizione del tetto di spesa a livello regionale per l'acquisto di dispositivi medici 
e le modalità procedurali di individùazione del superamento di detti tetti, limitatamente all'anno 2019, e 
di fissare Il predetto tetto al 4,4 per cento del fabbisogno regionale standard; 

CONSIDERATO altresl che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni, le Province 
-autonome di Trento e Bolzano hanno espresso awiso favorevole sullo schema di accordo del Ministero 
della salute, con l'invito al Ministero delia Salute ad emanare una circolare con indicazioni di eventuali 
ulteriori modalità di rilevazione dei consumi di dispositivi medici in analogia al percorso previsto per gli 
anni 2015-2016-2017-2018 (art. 1, .comma 557, della legge 30 dicembre 2018, n. 145).; 

ACQUISITO l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano; 

SANCISCE ACCORDO 

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome, nei termini di seguito indicati: 

Articolo 1 
Oggetto dell'accordo 

1. Con il presente accordo sono definiti, in attuazione dell'articolo 9 ter del decreto legge 19 giugno 
2015, n. 78, convertito, con modifici:izioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125; 
a. il criterio di individuazione dei tetti di spesa regionali per l'acquisto dei dispositivi medici, dei 
dispositivi impiantabili attivi e dei dispositivi medico diagnostici in vitro, di seguito denominati "dispositivi 
medici', per l'anno 2019; . 
b. le modalità procedurali di individuazione del superamento dei tetti di spesa regionale di cui alla 
lettera a. del presente articolo. 

Le premesse al presente accordo costituiscono parte integrante dello stesso. 

Articolo 2 
Dati di riferimento e metodo di calcolo del tetto di spesa regionale per l'anno 2019 

3 
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PERMANENTE PER I RAPPORTI 

TRA LO STATO;' LE. REGIONI E LE PROVlNCIE AUTONOME 

Dl TRENTO E Dl BOLZANO 

1. Ai fini del calcolo del tetto di cui all'articolo 1, lettera a. e dell'eventuale superamento, si fa 
riferimento ai seguenti dati riferiti all'annualità 2019: 

a) finanziamento per !I fabbisogno sanitario nazionale standard di cui all'articolo 26 del decreto 

legislativo 6 maggio 2011, n.68; 

b) finanziamento per il fabbisogno sanitario regionale standard di cui all'articolo 27 del decreto 

legislativo 6 maggio 2011, n.68; 

e) finanziamento per quote vincolate e obiettivi di piano, al netto delle somme erogate per il 
finanziamento di attività non rendicontate dagli enti del SSR, di cui all'articolo 19, comma 2, lettera c), 

del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118 e s.m.i.; 

d) fatturato delle aziende fornitrici di dispositivi medici al lordo dellWA sulla base dei dati risultanti dalla 

fatturazione elettronica, relativi all'anno solare di riferimento. 

2. Nelle more della stipula del Patto per la salute 2019-2021, per l'anno 2019, il tetto di spesa regionale 

viene fissato nella misura del 4,4 per cento rispetto agli importi di cui al comma 1, lettere b) e c), cosl 

come riportato nell'allegatà tabella 1, parte integrante del presente Accordo. 

Articolo 3 

Verifica e monitoraggio periodico delle fatture elettroniche 

1. Ai fini della verifica delle fatture elettroniche emesse dalle aziende fornitrici, gli enti del SSR, prima di 

autorizzarne il pagamento, verificano per ciascun dispositivo oggetto di fatturazione: 

a) la corretta applicazione delle indicazioni operative previste nella citata nota prot. DGSISS - 3251 del 

21 aprite 2016 che integra la precedente .nota del 19 febbraio 2016, prot. DGSISS - 1341, con 

riferimento alla presenza della valorizzazione del campo <CodioeTipo>, nonché delle ulteriori 

indicazioni operative contenute nella nota prot DGSISS - 2051deH'B febbraio 2019 fornite a seguito 

delle disposizioni di cui all'articolo 1, comma 557, della legge 30 dicembre 2018, n. 145; 

b) le regioni e le province autonome attivano un'azione di monitoraggio sui propri enti, affinché gli 

stessi verifichino che le aziende fornitrici indichino nèlle fatture elettroniche le informazioni identificative 

dei dispositivi medici, così come previsto da ultimo nelle note citate al precedente punto a). 

2. Ai fini del monitoraggio dell'andamento della spesa per acquisto dei dispositivi medici da parte delle 

regioni, nel rispetto di quanto previsto dall'articolo 17, comma 1 lett. e) del decreto legge 6 luglio 2011, 

n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n.111 ed al fine di garantire in ciascuna 

regione il rispetto del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici, ai sensi di quanto 

previsto dall'art 9-ter, comma 1, lett. b), del decreto legge 19 giugno 2015 n. 78, convertito, con 

modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, il Ministero della salute rende disponibili a cias,cun?. 

regione o provincia autonoma le informazioni, in forma aggregata, rica · dati dellEV,;(atturè' ,·>;, 
elettroniche riguardanti i dispositivi medici trasmesse dal Ministero del' ffifls delle fiMìf" · ·:>~:.\ 
sensi del comma 6 del medesimo articolo 9-ter, che consentono di ~i e, ~ bas ,,~si_l , -' t tJ 

o ,:, l'~. /t' o,., 
~ --~~ . ~ ~~, o:. o . . /), """ , ,;;:,,v 

al 11EJ !\le ~ "· ~ ,,,,,; 
'q,,_ pllG 

""f]s -4 
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P5RMANBNTE PER l RAPPORTI 

TllA LO STATO, LE. REGIONI E LF. PROVINCIE AUTONOME 
01 TRENTO E DI BOLZANO 

l'impresa fornitrice, l'azienda sanitaria destinataria e l'importo .complessivo per i dispositivi medici 

oggetto delle forniture, 

Articolo 4 

. Modalità procedurali di individuazione del superamento del tetto di spesa regionale 

1. In attuazione di quanto previsto dall'articolo 9-ter, comma 8, del decreto-legge 19 giugno 2015,n. 78, 

come modificato dall' articolo 1, comma 557 della legge 30 dicembre 2018, n. 145, con decreto del 

Ministero della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e della finanze, l'eventuale 

superamento del tetto di spesa dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale, per il solo anno 

2019, è dichiarato entro il 30 settembre 2020 sulla base dei dati risultanti dalla fatturazione elettronica 

di ciascuna azienda, al lordo dell'IVA, rilevati entro il 31 luglio 2020. 

2. Le modalità proceduraii del ripiano saranno definite, su proposta del Ministero della salute, con 

apposito accordo in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 

autonome di Trento e di Bolzano, ai sensi dell'articolo 9-ter, comma 9, del decreto legge 78/2015, 

convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125. 

c!~:~;~~de é~\ili! 
/:I)~ ~ /11-,{'"~'""''\:, '·'.<' 
~ s,N,w \~ 

--=----, 
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