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ECC.MO TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE PER IL LAZIO -
ROMA
RICORSO
Nell’interesse di Abbott Rapid Diagnostics s.r.l. (P.IVA 07617050153 - di seguito, anche
“Abbott” o la “Societa” o la “Ricorrente”), gia Alere S.r.1., con sede legale in Via B. Eustachi
n. 36 20129 — Milano, in persona del procuratore speciale, Avv. Giuseppina Almanza, giusta
procura rilasciata dalla Dott.ssa Gabriella di Marzio nella sua qualita di Presidente del
Consiglio di Amministrazione e legale rappresentante pro tempore della societa in data
26/09/2019, n. raccolta 18318 e repertorio n. 50676, Notaio Roberto Giacobini, rappresentata
e difesa, come da delega in calce al presente atto, anche disgiuntamente tra loro, dagli avv.ti
Filippo Brunetti (C.F. BRNFPP69C24F839S; pec: filippo.brunetti@legal.chiomenti.net), Elio
Leonetti (C.F. LNTLEI77C18L182C; elio.leonetti@legal.chiomenti.net) e Francesco Fratini
(FRTFNC72C30G478K; pec: ffratini@pec.studiolegalefratini.com), con domicilio digitale
eletto all’indirizzo PEC dell’Avv. Elio Leonetti elio.leonetti@legal.chiomenti.net (per le
comunicazioni di segreteria: PEC elio.leonetti@legal.chiomenti.net; fax 06/46622600) e
domicilio fisico presso il suo studio in Via XXIV Maggio n. 43, Roma (Chiomenti Studio
Legale);
contro
Regione Toscana, in persona del legale rappresentante p.t. (di seguito, la “Regione”);
Ministero della Salute, in persona del Ministro e legale rappresentante p.t. (di seguito, il
“Ministero”;
Ministero dell’Economia e delle Finanze, in persona del Ministro e legale rappresentante
(di seguito, il “MEF”);
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e Bolzano, in persona del Presidente p.t. (di seguito, la “Conferenza Stato -
Regioni”);
Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, in persona del legale rappresentante
p.t;
e nei confronti di
DiaSorin S.p.A., in persona del legale rappresentante p.t.;

Diasorin Italia S.p.A., in persona del legale rappresentante p.t.;



e dandone notizia a
Presidenza del Consiglio dei Ministri, in persona del legale rappresentante p.t.;
Regioni ¢ Province Autonome, in persona dei rispettivi legali rappresentanti p.t.;
Azienda USL Toscana Centro, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda USL Toscana Nord Ovest, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda USL Toscana Sud Est, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda Ospedaliera Universitaria Senese, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi, in persona del legale rappresentante p.t.;
Azienda Ospedaliera Universitaria Toscana Meyer, in persona del legale rappresentante
p.t;
Ente Supporto Tecnico Amministrativo Regionale (ESTAR), in persona del legale
rappresentante p.t.;

per I’annullamento
- del Decreto n. 24681 del 14 dicembre 2022 del Direttore della Direzione Sanita, Welfare e
Coesione sociale della Regione Toscana avente ad oggetto “Approvazione degli elenchi delle
aziende fornitrici di dispositivi medici soggette al ripiano per ciascuno degli anni 2015, 2016,
2017, 2018, ai sensi dell’articolo 9 ter, comma 9 bis del D.L. 78/2015” e relativi allegati (di
seguito, anche la “Delibera di Ripiano™);
- della nota del Direttore della Direzione Sanita, Welfare e Coesione sociale della Regione
Toscana avente ad oggetto “Notifica del Decreto Dirigenziale n. 24681 del 14 Dicembre
2022” inviata a mezzo pec alle aziende fornitrici di dispositivi medici, inclusa Abbott;
- della nota trasmessa dalla Regione Toscana, Direzione Sanita, Welfare e Coesione sociale,
in data 14 novembre 2022, con cui ¢ stato comunicato 1’avvio del procedimento “avente ad
oggetto ’adozione del decreto del Direttore della Direzione Sanita, welfare e coesione sociale
con il quale sono definiti gli elenchi delle aziende fornitrici di dispositivi medici soggetti al
ripiano per ciascuno degli anni 2015, 2016, 2017, 2018 ai sensi dell ’articolo 9 ter, comma 9
bis del d.l. 78/2015;
- del Decreto del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell’Economia e delle
Finanze 6 luglio 2022 recante “Certificazione del superamento del tetto di spesa dei dispositivi

medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018. (22405189)”,



pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 216 del 15 settembre 2022 (di seguito,

anche il “Decreto Payback”);

- del Decreto del Ministero della Salute 6 ottobre 2022 recante “Adozione delle linee guida

propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del

superamento del tetto dei dispositivi medici per gli anni 2015, 2016, 2017, 2018.
(22406146)”, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n. 251 del 26 ottobre 2022

(di seguito, anche il “Decreto Linee Guida” o, piu semplicemente, le “Linee Guida”);

- di qualsiasi altro atto presupposto richiamato nei predetti atti o comunque presupposto,

connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati, anche se non conosciuti, inclusi:

I’intesa sancita dalla Conferenza Stato — Regioni — Repertorio atti n. 213/CSR del 28
settembre 2022 recante “Intesa, ai sensi della legge 21 settembre 2022, n.1.42, sullo
schema di decreto ministeriale per l'adozione delle linee guida propedeutiche
all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in applicazione dell'art. 18
comma I del decreto-legge 9 agosto 2022, n. 115. Tetti dispositivi medici 2015-2018”;
I’accordo della Conferenza Stato — Regioni Repertorio atti n. 181/CSR del 7 novembre
2019 recante “Accordo, ai sensi dell’articolo 9-ter del decreto-legge 19 giugno 20135,
n. 78, convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, 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
["acquisto di dispositivi medici e di modalita di ripiano per gli anni 2015 - 2016 - 2017
e 2018” (di seguito, anche I’ “Accordo 181/CSR”);

la Circolare del Ministero della salute del 29 luglio 2019 prot. n. 22413, recante
“Indicazioni operative per l’applicazione delle disposizioni previste dall’art. 9-ter,
commi 8 e 9, del decreto legge 18 giugno 2015, n. 78”;

per quanto occorrer possa, la nota esplicativa del Ministero della Salute — Direzione
Generale della Programmazione sanitaria del 5.8.2022 trasmessa alla Ricorrente dalla
Regione Sardegna con la nota di riscontro all’accesso agli atti;

per quanto occorrer possa, tutti gli atti istruttori e ricognitivi, incluse le delibere degli
enti del servizio sanitario regionale richiamate nella Delibera di Ripiano con le quali
sono stati certificati 1 fatturati delle aziende fornitrici di dispositivi medici per gli anni

2015-2018 (deliberazione del Direttore Generale dell’Azienda USL Toscana Nord



Ovest n. 769 del 5.9.2019; deliberazione del Direttore Generale dell’Azienda USL
Toscana Centro n. 1363 del 30.9.2019; deliberazione del Direttore Generale
dell’ Azienda USL Toscana Sud Est n. 1020 del 16.9.2019; deliberazione del Direttore
Generale dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Senese n. 740 del 30.8.2019;
deliberazione del Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana n.
623 del 6.9.2019; deliberazione del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliero-
Universitaria Careggi n. 643 del 16.9.2019; deliberazione del Direttore Generale
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer n. 497 del 9.8.2019; deliberazione del
Direttore Generale del’ESTAR — Ente unico di Supporto Tecnico Amministrativo
Regionale n. 386 del 27.9.2019), nonché dell'ulteriore documentazione pubblicata sul
sito istituzionale della Regione, inclusa la “Nota esplicativa sulle modalita con le quali
e stata calcolata la quota di payback dovuta”.
FATTO
Con il presente ricorso, Abbott, quale impresa fornitrice di una pluralita di tipologie di
dispositivi medici in favore degli enti del SSN (strumenti e consumabili per test diagnostici),
impugna i provvedimenti indicati in epigrafe, con i quali la Regione ha determinato gli oneri
di ripiano della spesa per dispositivi medici per gli anni dal 2015 al 2018 (c.d. payback) e
richiesto ad Abbott di procedere al pagamento della somma da quest’ultima asseritamente
dovuta a titolo di ripiano pari ad € 677.536,05, unitamente agli atti presupposti, tra i quali i
due recenti decreti ministeriali indicati in epigrafe con 1 quali ¢ stato certificato lo sfondamento
del tetto di spesa previsto per ’acquisito di dispositivi medici per gli anni 2015-2018 e sono
state adottate le linee guida per 1I’emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali
inerenti il payback per le predette annualita nonché i relativi atti connessi.
Si rappresenta sin da ora che, pur non essendovi tenuta, in un’ottica estremamente prudenziale
e cautelativa, la Societa ha gia provveduto ad impugnare i due predetti decreti con ricorso
promosso dinanzi a Codesto Ecc.mo TAR, pendente con R.G. n. 13548/2022 con contestuale
riserva di successiva impugnazione delle eventuali richieste di ripiano.
Ci0 premesso, prima di illustrare i motivi di censura che inficiano i provvedimenti impugnati,

si rende necessaria una sintetica ricostruzione del quadro normativo di riferimento.

00000



1.1. Come noto, nel tempo, il settore sanitario ¢ stato interessato da numerosi interventi di
contenimento e razionalizzazione della spesa sanitaria. Non ¢ andato esente da queste misure
anche il settore dei dispositivi medici che pero, a differenza del settore farmaceutico, ¢
fortemente disomogeneo sia sul piano della dimensione delle imprese fornitrici, sia quanto a
“prodotti” qualificabili come dispositivi medici (si va da dispositivi a basso contenuto di
tecnologia a dispositivi a medio/alto contenuto di tecnologia, dispositivi monouso, strumenti
ad utilita pluriennale, attrezzature sanitarie, dispositivi diagnostici, protesi su misura, etc.).
Si tratta inoltre di un settore che, a differenza di quello farmaceutico, non presenta un regime
di prezzi amministrati € nell’ambito del quale, invece, il prezzo dei prodotti si forma, secondo
1 principi della concorrenza, nell’ambito delle gare pubbliche (cfr. DPCM 12/01/2017).

In tale settore, I’art. 17, comma 1, lett. c), del decreto legge n. 98/2011 (convertito con legge
n. 111/2011) ha istituito due differenti tetti di spesa per [’acquisto di dispositivi medici, uno

a livello nazionale e ’altro per ogni singola regione, rimettendone la definizione — su base

annuale — al Ministro della Salute di concerto con il MEF. Tale disposizione precisava inoltre
che I’eventuale superamento del tetto regionale “(...) é 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 e tenuta al ripiano la regione che
abbia fatto registrare un equilibrio economico complessivo”. 1l tetto nazionale massimo
inizialmente previsto era stato fissato al 5,2% ed ¢ stato poi rideterminato al ribasso fissandolo
per ’anno 2013 al 4,8% e, a decorrere dal 2014, ulteriormente ribassato al 4,4% (cfr. art. 15,
comma 13, lett. ), del decreto legge n. 95/2012, conv. con legge n. 135/2012 e art. 1, comma
131, lett. b) della legge n. 228/2012). Non sono stati invece contestualmente fissati i tetti di
spesa regionali.

1.2. Con il decreto legge n. 78/2015 sono state successivamente introdotte diverse misure
finalizzate alla razionalizzazione della spesa sanitaria. In particolare, ¢ stato attribuito alla

Conferenza Stato-Regioni il compito di fissare il tetto di spesa regionale (i.e. il tetto di spesa

per ogni singola regione) con accordo da adottarsi entro il 15 settembre 2015 (art. 9-ter

comma 1, lett. b) e da aggiornare con cadenza biennale.
11 predetto decreto ha — tra I’altro — introdotto un meccanismo di ripiano a carico delle aziende
fornitrici, in tal modo traslando su queste ultime 1’onere di ripianare parte dell’eventuale

sforamento del tetto. In particolare, I’art. 9-ter comma 8 del D.L. n. 78/2015 ha



originariamente previsto una certificazione “in via provvisoria” e “salvo conguaglio” del
superamento dei tetti di spesa, prevedendo 1’adozione di un decreto del Ministero della Salute
di concerto con il MEF da adottare entro il 30 settembre di ogni anno, tenendo conto dei dati
di consuntivo relativi all’anno precedente, rilevati dalle specifiche voci di costo riportate
nei modelli di rilevazione economica consolidati regionali CE di cui al decreto del Ministro
della Salute 15 giugno 2012 (di seguito, anche 1 “Modelli CE”).

Il successivo comma 9 ha stabilito che:

- I’eventuale superamento del tetto di spesa regionale ¢ posto a carico delle aziende fornitrici
di dispositivi medici per una quota complessiva pari al 40% nell’anno 2015, al 45% nell’anno
2016 e al 50% a decorrere dall’anno 2017;

- ciascuna azienda fornitrice concorre alle predette quote di ripiano in misura pari all’incidenza
percentuale del proprio fatturato sul totale della spesa per I’acquisto di dispositivi medici a
carico del SSR;

- le modalita procedurali del ripiano sono definite, su proposta del Ministero della Salute, con
apposito accordo in sede di Conferenza Stato-Regioni.

In altri termini, 1’operativita del meccanismo di payback introdotto nel 2015 ¢ stata collegata

all’ipotesi di superamento dei (singoli) tetti di spesa regionale (e non gia del tetto nazionale

fissato al 4.4%) e, in base alle previsioni sopra riportate, la sua concreta attuazione avrebbe

richiesto la previa adozione di provvedimenti ministeriali e della Conferenza Stato-Regioni

sulla fissazione dei singoli tetti regionali, sulla certificazione del superamento dei tetti stessi

nonché sulle modalita procedurali del ripiano.

1.3. Sennonché, il percorso di implementazione della normativa sopra richiamata ¢ rimasto
completamente inattuato, non avendo la Conferenza Stato-Regioni provveduto ad individuare
alcun tetto di spesa entro il predetto termine. La mancata adozione dei provvedimenti attuativi
entro il termine di legge ha ingenerato nelle imprese del settore il legittimo affidamento sulla
non applicazione di eventuali misure di ripiano, anche perche il termine in questione, essendo
fissato per I’effettuazione di adempimenti propedeutici alla successiva eventuale adozione di
misure in grado di incidere sui bilanci delle aziende fornitrici, doveva necessariamente
considerarsi come perentorio, non potendo ragionevolmente essere qualificato come
meramente ordinatorio ed in quanto tale suscettibile di consentire interventi sul payback anche

a distanza di anni e sostanzialmente “ad libitum”, oltre che retroattivamente.



Il legittimo affidamento ingenerato nelle imprese fornitrici si ¢ ulteriormente consolidato
quando, alla fine del 2018 (e quindi a distanza di oltre due anni e mezzo), I’assetto normativo
del payback ¢ stato modificato in maniera consistente. In particolare, infatti, 1’articolo 1,
comma 557, della legge 30 dicembre 2018 n. 145 (Legge di Bilancio 2019) ha integralmente
sostituito I’art. 9-ter comma 8 del D.L. n. 78/2015 e, in dettaglio, ha:

(i) stabilito che il superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale per 1’acquisto
di dispositivi medici, da rilevarsi sulla base del fatturato di ciascuna azienda al lordo dell’TVA,
¢ dichiarato con decreto ministeriale entro il 30 settembre di ogni anno;

(ii) precisato che la rilevazione per I’anno 2019 ¢ effettuata entro il 31.07.2020 e, per gli anni
successivi, entro il 30 aprile dell’anno seguente a quello di riferimento, sulla base dei dati
risultanti dalla fatturazione elettronica, relativi all’anno solare di riferimento;

(iii) disposto che nell’esecuzione dei contratti, anche in essere, ¢ fatto obbligo di indicare nella
fatturazione elettronica in modo separato il costo del bene e il costo del servizio.

Tale intervento normativo, pertanto, ha disciplinato il meccanismo di superamento dei tetti di
spesa e previsto i relativi connessi adempimenti solo pro-futuro (e cio¢ a partire dall’anno
2019), senza prendere piu in considerazione 1’ipotesi di superamento del tetto e di conseguente
ripiano in relazione alle (gia allora interamente trascorse) annualita 2015-2018. Cido in
coerenza con la necessaria perentorieta del termine — ampiamente spirato — stabilito dalla
legge per la fissazione del tetto di spesa relativo al 2015 e per il suo successivo aggiornamento
con cadenza biennale. In altri termini, tali nuove disposizioni hanno quindi determinato
I’intervenuta decadenza/consumazione dal potere di applicare il meccanismo dei payback con
riferimento agli anni 2015/2018.

1.4. Cio nonostante, sebbene si fosse oramai consumato il potere di intervenire per le predette
annualita, con la circolare n. 22413 del 29 luglio 2019, onde pervenire alla pretesa
applicazione dell’art. 9-ter commi 8 e 9 del D.L. n. 78/2015 (che la circolare richiama nella
versione antecedente alla modifica introdotta con la legge n. 145/2018), il Ministero della
Salute ha chiesto ai singoli assessorati regionali di trasmettere un “prospetto riepilogativo” del
fatturato annuo per singolo fornitore, sottolineando che si sarebbe dovuto procedere a ripartire
I’onere a carico dei singoli fornitori rispetto al valore di spesa registrato nei Modelli CE per i

singoli anni 2015/2018.



1.5. Si giunge cosi all’Accordo n. 181/CSR in cui sono stati fissati in via retroattiva 1 tetti di
spesa riferiti alle annualita dal 2015 al 2018. Piu in dettaglio, tali tetti sono stati fissati,

indistintamente per tutte le regioni, nella medesima “misura del 4,4%” del fabbisogno

sanitario regionale standard di cui all’art. 27 del d.lgs. n. 68/2011 e del finanziamento per
quote vincolate e obiettivi di piano di cui all’art. 19, comma 2, lett. c) del d.lgs. n. 118/2011,
al netto delle somme erogate per il finanziamento di attivita non rendicontate dagli enti del
SSR.

Si tratta di una fissazione tardiva, retroattiva ed in un’unica soluzione dei tetti di spesa

2015/2018.

Inoltre, nell’ambito di tale accordo, ¢ stato previsto che 1’eventuale superamento di tali tetti di
spesa cosi determinati avrebbe dovuto essere certificato con “successivo” decreto del

Ministero della Salute di concerto con il MEF entro il 30 settembre 2019.

1.6. Dopo oltre due anni e mezzo dalla conclusione del menzionato Accordo (e quindi ben
oltre il termine del 30.09.2019), con il Decreto Payback, adottato il 6.07.2022 e pubblicato il
15.09.2022, il Ministero della Salute ha:

(i) certificato il superamento del tetto di spesa per gli anni dal 2015 al 2018, calcolandolo “con
riferimento ai dati di costo, rilevati a consuntivo per ciascuno dei predetti anni come risultanti
dal modello CE consolidato regionale nella voce “BA0210 — Dispositivi medici” del modello
di rilevazione del conto economico”, in dichiarata applicazione dell’art. 9-ter comma 8 del
D.L. n. 78/2015 nella formulazione anteriore alle modifiche introdotte con la Legge di
Bilancio 2019 e, quindi, di una norma vigente fino al 31.12.2018 e successivamente abrogata
mediante integrale sostituzione del suo contenuto;

(ii) quantificato la quota complessiva di ripiano, a livello regionale, posta a carico delle
aziende fornitrici di dispositivi medici.

1.7. Successivamente all’adozione del Decreto Payback, con ’art. 18 comma 1 del D.L. 9
agosto 2022 n. 115 (convertito con legge n. 142/2022) ¢ stato inserito il comma 9-bis al testo
dell’art. 9-ter del D.L. n. 78/2015. In particolare, “In deroga alle disposizioni di cui all 'ultimo

periodo del comma 9 e limitatamente al ripiano dell’eventuale superamento del tetto di

spesa_regionale per gli anni 2015, 2016, 2017, 2018, la disposizione in questione ha

previsto le tempistiche per la pubblicazione del Decreto Linee Guida e per le richieste di

ripiano da parte delle Regioni e delle Province autonome nonché ha stabilito che le imprese



fornitrici devono effettuare i pagamenti richiesti entro 30 giorni dalla pubblicazione dei
provvedimenti regionali e, in caso di inadempimento a tale richiesta di pagamento, opera il
meccanismo della compensazione delineato dalla disposizione in esame.

1.8. Entro il 14 ottobre 2022 avrebbe dovuto essere pubblicato I’ulteriore decreto recante le
Linee Guida. Anche tale decreto, datato 6 ottobre, ¢ stato tardivamente pubblicato solo il 26
ottobre 2022 e con lo stesso sono state adottate le linee guida propedeutiche all’emanazione
dei provvedimenti recanti gli elenchi delle imprese soggette al ripiano. Piu in dettaglio, le
Linee Guida prevedono che gli enti dei servizi sanitari regionali e delle province autonome:
(i) in caso di superamento del tetto di spesa, ai fini della determinazione del fatturato di
ciascuna azienda fornitrice, procedono alla ricognizione delle fatture correlate ai costi iscritti
alla voce «BA0210 — Dispositivi medici» del modello CE consuntivo dell’anno di riferimento
del superamento del tetto di spesa regionale o provinciale per gli importi contabilizzati alla
voce «BA0210»;

(ii) calcolano conseguentemente il fatturato annuo di ciascuna azienda fornitrice di dispositivi

medici al lordo dell’IVA, come somma degli importi delle fatture riferite ai dispositivi medici

contabilizzati nel modello CE alla voce «BA0210 — Dispositivi medici» del modello CE

consuntivo dell’anno di riferimento;

(iii) qualora non vi abbiano ancora provveduto, effettuano la validazione e certificazione del
fatturato relativo all’anno di riferimento per singola azienda fornitrice, calcolato secondo le
previsioni di cui sopra.

Le Linee Guida prevedono infine che le Regioni/Province autonome procedano a verificare il

dato complessivo del fatturato indicato nelle predette deliberazioni e che, ad esito di tale

verifica, individuino con decreto I’elenco delle aziende ed i relativi importi di ripiano da
queste dovuti nonché le modalita procedurali per il versamento delle relative somme.

1.9. Con nota del 14 novembre 2022, la Regione Toscana ha comunicato I’avvio del
procedimento per 1’adozione del decreto volto ad individuare le imprese fornitrici soggette al
ripiano. Con tale comunicazione ¢ stata preventivamente fornita una quantificazione
dell’importo di ripiano a carico della Ricorrente pari ad Euro 677.536,05.

1.10. In data 15 novembre 2022, Abbott ha avanzato nei confronti della Regione istanza di
accesso agli atti chiedendo 1’ostensione della documentazione necessaria ai fini della tutela

anche in giudizio dei propri diritti ed interessi, di seguito indicata:



- 1 dati utilizzati per la quantificazione delle somme asseritamente dovute da Abbott, acquisite
dalle singole aziende sanitarie e dall’Estar e le relative deliberazioni con le quali tali enti hanno
certificato i predetti dati;

- ulteriore documentazione utilizzata nell’ambito dell’istruttoria che ha condotto alla
quantificazione di cui sopra.

1.11. Con successiva nota del 18 novembre 2022, al fine di chiarire gli aspetti normativi e
contabili del meccanismo del payback, la Regione Toscana ha comunicato a tutte le imprese
coinvolte nel procedimento di aver predisposto un apposito /ink contenente la normativa di
riferimento e gli elementi di supporto necessari per il conteggio.

1.12. In data 24 novembre 2022, Abbott ha presentato le proprie osservazioni nell’ambito del
procedimento. In particolare, dopo aver ribadito I’illegittimita del sistema del payback, ha sin
da subito rappresentato la presenza di incongruenze nella documentazione pubblicata sul sito
internet della Regione. In particolare, ¢ stato rilevato che, come risulta dalle delibere degli enti
del servizio sanitario regionale (delibera Estar n. 386/2019; delibera AUSL Toscana Nord
Ovest n. 769/2019) ad _Abbott sono_state addebitate vendite di dispositivi_medici

impiantabili attivi che la Societa non ha mai commercializzato.

Con la stessa nota di osservazioni Abbott ha integrato la precedente istanza di accesso del 15
novembre 2022 chiedendo alla Regione di mettere a disposizione I’intero complesso dei dati
utilizzati per addivenire alla quantificazione della spesa sostenuta negli anni 2015-2018 per
I’acquisto diretto di dispositivi medici, dello sfondamento dei relativi tetti di spesa, delle
market shares e delle quote di ripiano nonché di tutte le fonti documentali dalle quali 1 dati
stessi sono stati estratti.

Successivamente, Abbott ha presentato tre apposite istanze di accesso rivolte nei confronti di
Estar, AUSL Toscana Nord Ovest e AUSL Toscana Centro, al fine di avere accesso alle fatture
relative all’asserita vendita di dispositivi medici impiantabili attivi addebitata ad Abbott.
1.13. Con la Delibera di Ripiano, pubblicata il 14 dicembre 2022 e successivamente notificata
ad Abbott, la Regione ha approvato I’elenco delle aziende fornitrici di dispositivi medici e 1
relativi importi di ripiano richiesti, intimando alla Ricorrente di procedere al pagamento di
una somma pari a Euro 677.536,05 cosi ripartito: Euro 2.085.464,69 per il 2015, Euro
2.149.408,68 per il 2016, Euro 2.393.523,53 per il 2017 ed Euro 2.583.240,20 per il 2018.
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1.14. In data 27 dicembre 2022, Abbott ha avanzato ulteriore istanza di accesso agli atti con
la quale, dopo aver sollecitato un riscontro alla precedente istanza di accesso, ha chiesto alla
Regione I’ostensione degli ulteriori dati e documenti utilizzati per addivenire alla
quantificazione delle quote di ripiano a seguito dell’avvio del procedimento, inclusi tutti gli
atti endo-procedimentali ed istruttori relativi alla valutazione delle contestazioni pervenute
dalle imprese fornitrici di dispositivi medici nell’ambito del procedimento e all’accoglimento
“delle osservazioni relative a fornitori aventi oggetto forniture diverse da dispositivi medici
in quanto impattanti proprio sul monitoraggio della spesa relativa ai dispositivi medici”,
nonché gli atti contenenti la rivalutazione e riparametrazione delle quote di ripiano per le altre
aziende a seguito di detto scorporo.

Tale ulteriore richiesta non ¢ stata ad oggi evasa dalla Regione, la quale ha inoltre omesso di
concedere I’accesso al complesso dei dati utilizzati ai fini delle quantificazioni confluite in
ultima analisi nella Delibera di Ripiano, inclusi gli elenchi delle fatture di Abbott prese in
considerazione ai predetti fini.

Diversamente, a fronte di ulteriori istanze di accesso avanzate dalla Ricorrente nei confronti
degli enti del SSR, alcuni di essi hanno fornito riscontro, ostendendo 1’elenco delle fatture
della Societa utilizzate ai fini delle quantificazioni svolte ai sensi della normativa sul payback.
Al riguardo, con riserva di sollevare ulteriore apposite censure mediante motivi aggiunti, si
rappresenta sin da ora che, come si avra modo di illustrare nel prosieguo, gia dall’analisi di

tale parziale documentazione sono emerse significative incongruenze che inficiano la

correttezza dei conteggi effettuati.

1.15. Con Decreto Legge 11 gennaio 2023, n. 4, integrando 1’art. 9-ter, comma 9 bis, del D.L.
n. 78/2015, ¢ stato previsto che “Le aziende fornitrici assolvono ai propri adempimenti in
ordine ai versamenti in favore delle singole regioni e province autonome entro il 30 aprile
2023

1.16. Nel contesto sopra delineato, con riserva di proporre motivi aggiunti ad esito della
completa ostensione della documentazione richiesta, Abbott si vede costretta ad agire in
giudizio al fine di ottenere I’annullamento dei provvedimenti impugnati, in quanto illegittimi
per 1 motivi di seguito illustrati.

DIRITTO

Premessa
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Il sistema del payback sui dispositivi medici e i provvedimenti impugnati presentano
molteplici profili di illegittimita. In questi termini, si procedera dapprima all’illustrazione dei
profili di illegittimita autonoma dei provvedimenti impugnati (Sezione A del ricorso) e, a
seguire, ad illustrare i profili di manifesta incostituzionalita e contrarieta al diritto europeo che
inficiano I’intero impianto normativo del payback nei dispositivi medici (e in via derivata i
provvedimenti impugnati, fermi restanti 1 profili di illegittimita autonoma dedotti nel motivo
di ricorso n. 9) (Sezione B del ricorso).

[e]e]o)

A) Motivi di illegittimita propria dei provvedimenti impugnati

1. lllegittimita autonoma della Delibera di Ripiano. Violazione e falsa applicazione degli

artt. 3 e 97 Cost. e degli artt. 1,3 7, 8 e 10 della legge n. 241/1990. Eccesso di potere per

difetto di istruttoria.

Il provvedimento adottato dalla Regione ¢ viziato per palese violazione delle disposizioni
della legge n. 241/1990 e dei principi del giusto procedimento.

A tale riguardo, si evidenzia che la Regione ha comunicato I’avvio del procedimento senza
tuttavia mettere a disposizione delle imprese fornitrici (inclusa Abbott) la documentazione
necessaria per svolgere le verifiche relative alla correttezza dei conteggi effettuati (in
particolare gli elenchi di fatture), in tal modo precludendole di incidere in modo sostanziale
sullo svolgimento dell’azione amministrativa.

Inoltre, nella Delibera di Ripiano la Regione ha dato genericamente atto di aver accolto talune
osservazioni di operatori economici inerenti a forniture diverse da dispositivi medici e di aver
invece rigettato altre osservazioni attinenti alla normativa, alla metodologia adottata e ai dati
esposti, oltreché alle contestazioni relative alla mancata fornitura di dispositivi medici. Tale
mancato accoglimento ¢ stato motivato sul rilievo che la Regione sarebbe tenuta ad applicare
la normativa sul payback senza margini di discrezionalitd, per cui si tratterebbe di attivita
vincolata.

Ci0 premesso, si evidenzia che la Delibera di Ripiano si pone in violazione dell’art. 10 della
legge n. 241/1990 in quanto non ha preso in considerazione le osservazioni formulate da
Abbott nel corso del procedimento in relazione alle incongruenze gia emerse in sede di esame

delle delibere degli enti del SSR.
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In particolare, allo stato, dal contenuto della Delibera di Ripiano emerge che la Regione non
ha tenuto conto del rilievo di Abbott in ordine all’asserita vendita di dispositivi medici
impiantabili attivi e del loro inserimento nei dati di fatturato della Societa rilevanti ai fini del
calcolo degli oneri di ripiano.

Fermo quanto precede, sotto tale profilo, non puo legittimamente essere richiamata 1’asserita
natura vincolata della Delibera di Ripiano in quanto quest’ultima non riveste natura vincolata,
come confermato dalla circostanza che la Regione Toscana, a seguito dell’accoglimento di
alcune osservazioni formulate dalle imprese nell’ambito del procedimento, ha provveduto ad
accogliere “osservazioni relative a fornitori aventi oggetto forniture diverse da dispositivi
medici in quanto impattanti proprio sul monitoraggio della spesa relativa ai dispositivi
medici” e conseguentemente a rettificare i relativi importi.

Inoltre, alla luce di quanto sopra, ¢ evidente che la comunicazione di avvio del procedimento
non poteva considerarsi una iniziativa meramente “collaborativa” ma era invece imposta dalla
legge e avrebbe dovuto essere effettuata nel rispetto delle regole fissate dalla legge n.
241/1990 (senza considerare, peraltro, che la giurisprudenza ritiene che la predetta
comunicazione non possa comunque essere omessa nemmeno in relazione ai provvedimenti
di natura vincolata; cfr. in tal senso Consiglio di Stato, Sez. I1I, 14.09.2021 n. 6288)

In tale contesto, la Regione ¢ dunque pervenuta all’adozione di un provvedimento che, non
essendo stato preceduto da un effettivo contraddittorio con le imprese coinvolte, viola le
garanzie partecipative sancite dalla legge n. 241/1990 e risulta anche viziato da difetto
istruttoria, posto che le imprese (come Abbott) avrebbero potuto far emergere la presenza di
errori nei conteggi effettuati.

00000

2. lllegittimita autonoma della Delibera di Ripiano. Violazione e falsa applicazione degli

artt. 1 e 3 della legge n. 241/90 e dei principi di trasparenza e buon andamento dell’azione
amministrativa, dei principi del giusto procedimento e del contraddittorio, nonché
dell’art. 24 Cost. e della direttiva89/105/CEE e relativa normativa interna di attuazione.
Eccesso di potere per travisamento dei presupposti di fatto e di diritto, difetto di

motivazione e di istruttoria, illogicita, irragionevolezza.
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2.1. La Delibera di Ripiano ¢ inoltre illegittima per difetto di motivazione, violazione del
principio di trasparenza dell’azione amministrativa (art. 1 legge n. 241/1990) e lesione del
diritto di difesa (art. 24 Cost.).

Come sopra rilevato, infatti, dal contenuto della Delibera di Ripiano non ¢ possibile evincere
quali siano 1 criteri utilizzati per 1’effettuazione dei calcoli sottesi all’adozione della Delibera
di Ripiano e le modalita in concreto utilizzate per la determinazione della quota di ripiano
posta a carico della Ricorrente.

La Delibera di Ripiano e I’ulteriore documentazione pubblicata dalla Regione sul proprio sito
istituzionale non consentono, infatti, di ricostruire I’iter istruttorio ¢ motivazionale che
dovrebbe sorreggere la determinazione, in concreto, della quota di ripiano posta a carico di
ciascuna azienda.

Al riguardo, si evidenzia inoltre che, in presenza di decreti ministeriali che non hanno
esplicitato le modalita e i criteri applicativi per determinare gli oneri di ripiano (come si vedra
diffusamente al successivo motivo di ricorso n. 7), la Regione avrebbe necessariamente
dovuto illustrare tali profili, fornendo analitica rappresentazione dei dati utilizzati e delle voci
di costo ricomprese nel calcolo del ripiano. Ma cio non ¢ avvenuto.

Pertanto, non ¢ dato comprendere come siano stati calcolati 1 fatturati di ciascuna azienda e
quali voci siano state 0 meno correttamente scorporate (prestazioni accessorie alla fornitura
di dispositivi medici quali servizi o noleggio/comodato d’uso di apparecchiature o
strumentazioni).

In tale contesto, si richiamano i principi sanciti anche da codesto Ecc.mo TAR che, muovendo
dalla necessita che le esigenze di tutela delle aziende non vengano vanificate, ha stigmatizzato,
in relazione ai provvedimenti di ripiano della spesa farmaceutica, la mancanza di trasparenza
e conoscenza dei dati rilevando che in tal modo si finisce “con [’assegnare in definitiva una
sorta di fede privilegiata, al di fuori di una specifica disposizione normativa, sia al dato
complessivo nazionale elaborato dall’AIFA sia a quello prodotto dalle singole Regioni, in
palese contrasto con il principio di trasparenza dell ’azione amministrativa e con il principio
che spetta all’amministrazione provare la fondatezza e la veridicita dei fatti sulla cui base ha
adottato un determinato provvedimento” (cfr. sentenza n. 12037 del 20.10.2015). Si tratta
dell’applicazione di un principio di derivazione euro-unitaria (cfr. dir. 89/105/CEE e relativa

normativa interna di attuazione), secondo il quale deve essere sempre possibile per il
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destinatario di un provvedimento amministrativo ricostruire D’iter logico seguito
dall’Amministrazione secondo criteri obiettivi e verificabili. Come rilevato, invece, nel caso
di specie non sono state fornite le informazioni necessarie anche solo per poter comprendere
i calcoli effettuati.

E evidente che la mancanza di elementi per poter ricostruire I’ifer seguito
dall’Amministrazione ed 1 presupposti stessi sui quali ¢ stato calcolato il ripiano vizia
irrimediabilmente 1 provvedimenti gravati, il che si traduce anche in un rilevante vulnus al
diritto di difesa della Ricorrente.

2.2. Fermo quanto precede, nel contesto dianzi evidenziato, non avendo avuto accesso
integrale agli elenchi delle fatture di propria competenza, Abbott non ¢ allo stato in grado di
identificare compiutamente quali tipologie di dispositivi medici siano state inserite nel conto
economico BA0210 (e quindi ricomprese nel calcolo) e se e come si sia proceduto a scorporare
il costo di acquisto dei dispositivi ad utilita pluriennale ed il costo dei servizi/prestazioni
connesse alla fornitura.

Pertanto, in tale situazione non risulta possibile operare una verifica completa ed esaustiva
sulla correttezza dei dati indicati nella Delibera di Ripiano e dei conseguenti oneri di ripiano
ivi stabiliti.

In ogni caso, si evidenzia che le fatture emesse dalla Ricorrente agli enti del sistema sanitario
della Regione includono anche attivita non riconducibili all’ambito di operativita del sistema

del payback, come risulta dalla tabella riepilogativa che viene versata in atti. Ad esempio,

negli anni 2015-2018 Abbott ha emesso fatture inerenti lo svolgimento di prestazioni di
noleggio di strumentazione diagnostica. Sotto tale profilo, pertanto, Abbott contesta sin da ora
1 calcoli sottesi alla quantificazione degli oneri di ripiano e, al riguardo, si riserva di sollevare
apposite ulteriori censure una volta che avra a disposizione I’elenco integrale delle fatture di
propria pertinenza che sono state prese in considerazione ai fini dei calcoli effettuati.

2.3. Con riferimento agli errori e alle incongruenze che inficiano la Delibera di Ripiano, in
primo luogo e con riserva di motivi aggiunti, si evidenzia che dall’esame degli elenchi delle
fatture forniti da Estar, in relazione all’anno 2017, sono inserite due fatture che hanno ad
oggetto la locazione di strumentazione diagnostica (nn. 2017101651 — 2017106513), che
tuttavia non potevano essere conteggiate in quanto al di fuori del perimetro del sistema del

payback.
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Inoltre, sotto diverso profilo, sempre con riferimento agli elenchi di fatture forniti da Estar, si
rileva che, in relazione a tutti gli anni di riferimento, alcune fatture sono registrate e
contabilizzare al netto di IVA ed altre al lordo. Ad esempio, per il 2015, nella fattura n.
2015104905 I'IVA ¢ inclusa, mentre nella fattura n. 2015106079 I’IVA ¢ esclusa.

Si tratta, come ¢ evidente, di errori che rendono irrimediabilmente illegittima la Delibera di
Ripiano e, a monte, il Decreto Payback.

3. lllegittimita autonoma della Delibera di Ripiano. Violazione e falsa applicazione

dell’art. 9-ter del D.L. n. 78/2015. Violazione e falsa applicazione delle Linee Guida.

Violazione e falsa applicazione degli artt. 3 e 97 Cost. Eccesso di potere per difetto dei
presupposti e difetto di istruttoria. Illogicita ed irragionevolezza.

3.1. La Delibera di Ripiano ¢ stata adottata in violazione della disciplina di riferimento per
I’attribuzione delle quote di ripiano dettata dall’art. 9-ter, comma 9-bis del DL n. 78/2015 e
dalle previsioni delle Linee Guida nonché da eccesso di potere.

L’art. 9-ter comma 9-bis del D.L. n. 78/2015 impone alle aziende sanitarie la “ricognizione
delle fatture” e prescrive che il provvedimento recante 1’elenco delle aziende fornitrici
soggette a ripiano sia adottato “previa verifica della documentazione contabile™.

In tale prospettiva, le Linee Guida fissano I’iter procedimentale per I’adozione del
provvedimento finale, prevedendo che:

(1) gli enti del SSR procedano alla ricognizione delle fatture correlate ai costi iscritti
alla voce “BA0210 — Dispositivi medici” del modello CE consuntivo dell’anno di
riferimento del superamento del tetto di spesa regionale e, dopo aver calcolato il
fatturato annuo di ciascuna azienda come somma degli importi delle fatture riferite
ai dispositivi medici contabilizzati nel modello CE, provvedano all’adozione di
apposita deliberazione dirigenziale entro il 14.11.2022 con la quale validare e
certificare il fatturato per singola azienda fornitrice (art. 3);

(11) le Regioni procedano a verificare la coerenza del fatturato complessivo indicato
nelle predette deliberazioni con quanto contabilizzato nella voce “BA0210 —
Dispositivi medici” del modello CE ed alla successiva adozione del decreto recante

I’elenco delle aziende soggette a ripiano.
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3.1.1. Sennonché, la Delibera di Ripiano richiama le delibere degli enti del SSR, le quali
tuttavia sono quelle adottate nel 2019 al fine di certificare la spesa complessiva per 1’acquisto
di DM, che era stata richiesta alle Regioni con la circolare n. 22413 del 29.07.2019 e che non
riguardano pertanto ’attivita di “ricognizione delle fatture” imposta dalle Linee Guida. In altri
termini, nel caso di specie gli enti del SSR non hanno provveduto ad adottare nuove delibere
finalizzate alla “ricognizione delle fatture” né hanno provveduto ad aggiornare le precedenti
delibere adottate nel 2019.

Tale aggiornamento delle delibere in precedenza adottate si imponeva anche al fine di
prendere in considerazione le fatture espresse in centesimi. A conferma della rilevata
illegittimita si riporta di seguito ’estratto del provvedimento adottato dalla Regione Veneto
(decreto direttoriale n. 172 del 13 dicembre 2022), nel quale si da invece espressamente atto
dell’intervenuto svolgimento della predetta operazione di aggiornamento delle delibere di
certificazione dei fatturati in precedenza adottate:

“PRESO ATTO che l'Area Sanita e Sociale con nota prot. regionale n. 544830 del 24
novembre 2022 ha fornito agli Enti del Servizio sanitario regionale le indicazioni per
l'aggiornamento delle certificazioni della spesa per l'acquisto di dispositivi medici per gli
anni dal 2015 al 2018 gia sottoscritte dai Direttori generali nel 2019, da effettuarsi sulla base
delle fatture espresse in centesimi, con separata evidenza della natura pubblica e privata del
fornitore, enucleando altresi - a quadratura con i dati di conto economico schema regionale
in centesimi dei singoli esercizi - eventuali somme cumulate dovute alle seguenti fattispecie:

* errate classificazioni; * acquisti cassa economale registrati con prime; * costi per iva in
autoconsumo;, * fatture da ricevere e note di credito da ricevere erratamente stimate”.

3.1.2. Fermo quanto sopra, si evidenzia inoltre che la Regione non ha espletato la sopra
richiamata verifica di coerenza prescritta dalla Linee Guida, posto che di tale verifica non vi
¢ alcuna menzione nella Delibera di Ripiano.

Ne deriva, sotto tali profili, I’illegittimita dei provvedimenti impugnati.

Peraltro, la previsione dell’obbligo di verifica di coerenza del fatturato posto in capo alle
Regioni dalle Linee Guida rende altresi evidente I’illegittimita della Delibera di Ripiano anche
nella parte in cui afferma (i) il carattere vincolato dell’atto rispetto ai parametri fissati dalla
legge e (i1) la conseguente asserita