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a valere, ove occorra, anche come ricorso autonomo
Per la Ve.Di.Se. Hospital S.p.A. (C.F. 08374040585 - P.IVA 02037841000), in
persona del legale rappresentante pro tempore Davide Planamente, con sede legale in
Roma, alla Via Portuense 949/ A, rappresentata e difesa dagli avv.ti Antonietta Favale
(C.F. FVLNNT80M49G786Q)), Gabricle Tricamo (C.F. TRCGRL77R31F205P),
Marco Orlando (C.F. RLNMRC66D24H501Q) e Matteo Valente (C.F.
VLNMTT81C30H501F) ed elettivamente domiciliata presso lo studio AOR Avvocati
in Roma, alla Via Sistina n.48, giusta procura allegata al ricorso ed al presente atto per
motivi aggiunti. I recapiti per la ricezione delle comunicazioni sono:
06.39738792 (fax),
antoniettafavale(@ordineavvocatiroma.org

gabriele.tricamo{@milano.pecavvocati.it

marcoorlando@ordineavvocatiroma.org

matteovalente@ordineavvocatiroma.org pec.

- ricorrente -

nel giudizio rg. 14321/2022, promosso contro
- il Ministero della Salute (80242250589), in persona del Ministro pro tempore;
- il Ministero del’Economia e delle Finanze (80415740580), in persona del
Ministro pro tempore;
- la Presidenza del Consiglio dei Ministri (80188230587), in persona del Presidente

pro tempore,
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- la Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano (80188230587), in persona del legale rappresentante
pro tempore,

tutti rappresentati e difesi dall’Avvocatura Generale dello Stato di Roma presso i cui
uffici sono per legge domiciliati, in Roma alla Via dei Portoghesi n. 12, 00186;

- Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, in persona del legale

rappresentante pro tempore,
- resistenti -

e nei confronti, dandone notizia a tutti gli effetti di legge
- della Regione Piemonte (80087670016); della Regione Autonoma della Valle
d’Aosta (80002270074); della Regione Lombardia (80050050154); della Provincia
autonoma di Bolzano (00390090215); della Provincia autonoma di Trento
(00337460224);  della Regione del Veneto (80007580279); della Regione
Autonoma del Friuli Venezia e Giulia (80014930327); della Regione Liguria
(00849050109); della Regione Emilia-Romagna (80062590379); della Regione
Toscana (01386030488); della Regione Umbria (80000130544); della Regione
Marche (80008630420); della Regione Lazio (80143490581); della Regione
Campania (80011990639); della Regione Abruzzo (80003170661); della Regione
Molise (00169440708); della Regione Puglia (80017210727); della Regione
Basilicata (80002950760); della Regione Calabria (02205340793); della Regione
Siciliana (80012000826); della Regione Siciliana — Assessorato alla Salute
(80012000826); della Regione Autonoma della Sardegna (80002870923); tutti in
persona dei rispettivi legali rappresentanti
nonché, con il presente atto, contro

- ]a Regione Puglia (80017210727), in persona del legale rappresentante pro tempore;

e nei confronti
- del’ASL Bari (CF 06534340721), in persona del legale rappresentante pro fempore,
- del’ASL Barletta-Andria-Trani (CF 90062670725), in persona del legale

rappresentante pro tempore,



- del’ASL Brindisi (CF 01647800745), in persona del legale rappresentante pro
tempore;

- del’ASL Foggia (CF 03499370710), in persona del legale rappresentante pro tempore;
- del’ASL Lecce (CF 04008300750), in persona del legale rappresentante pro tempore;
- del’ASL Taranto (CF 02026690731), in persona del legale rappresentante pro
tempore;

- del’Azienda Ospedaliero Universitaria Ospedali Riuniti-Foggia (CF
02218910715), in persona del legale rappresentante pro fempore

- del’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari (CF 04846410720),
in persona del legale rappresentante pro tempore;

- dell'TRCCS De Bellis (CF 00565330727), in persona del legale rappresentante pro
tempore;

- dell'Istituto Tumori Bari Giovanni Paolo II (CF 00727270720), in persona del
legale rappresentante pro fempore;

- della Cook Italia S.r.1. (C.F. 07123400157), in persona del legale rappresentante pro

tempore;
per Pannullamento,

quanto agli atti ed ai provvedimenti gravati con il ricorso:

- del Decreto del Ministero della Salute del 6 luglio 2022, in G.U. del 15 settembre

2022, serie generale n. 2106, avente ad oggetto la certificazione del superamento del
tetto di spesa dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015,
2016, 2017 e 2018 (doc. 1 — DM 6 luglio 2022);

- del Decreto del Ministero della Salute del 6 ottobre 2022, in G.U. del 26 ottobre
2022, serie generale n. 251, recante la “adozione delle linee guida propedentiche all’ emanazione
dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto dei dispositivi
medic per gli anni 2015, 2016, 2017 ¢ 2018” (doc. 2—DM 6 ottobre 2022, linee guida);
nonché, ove occorrer possa ed in parte gua:

- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 1341 del 19 febbraio 2016 — fatture elettroniche
riguardanti i dispositivi medici — indicazioni operative per l'applicazione delle
disposizioni previste dall’art. 9-ter, co. 6, del decreto-legge 19 giugno 2015 n.78 (doc.

3 — circolare prot. n.1341);



- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 3251 del 21 aprile 2016 — fatture elettroniche
riguardanti i dispositivi medici — indicazioni operative per l'applicazione delle
disposizioni previste dall’art. 9-ter, co. 6, del decreto-legge 19 giugno 2015 n.78 —
integrazione della nota del 19 febbraio 2016 (doc. 4 — circolare prot. n. 3251);

- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 21179 dell’8 febbraio 2019 - fatture elettroniche
riguardanti i dispositivi medici — indicazioni operative per l'applicazione delle
disposizioni previste dall’art. 9-ter, co. 8, del decreto-legge 19 giugno 2015 n.78, come
modificato dall’art. 1, co. 557 della L. 30 dicembre 2018, n. 145 (doc. 5 — circolare
prot. n. 21179);

- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 22413 del 29 luglio 2019 - fatture elettroniche
riguardanti 1 dispositivi medici — indicazioni operative per l'applicazione delle
disposizioni previste dall’art. 9-ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 19 giugno 2015 n.78,
convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n.125, per gli anni 2015, 2016,
2017 e 2018 (doc. 6 — circolare prot. n.22413);

- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 7435 del 17 marzo 2020 — fatture elettroniche
riguardanti 1 dispositivi medici — individuazione delle fatture di interesse per
I'applicazione delle disposizioni previste dall’art. 9-ter del decreto-legge 19
giugno2015, n.78, come modificato dalla L. 30 dicembre 2018, n.145, art.1, co. 557
(doc. 7 — circolare prot. n. 7435);

- del’Accordo Stato-Regioni del 7 novembre 2019, Atto. Rep. N. 181 — criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per I'acquisto dei dispositivi medici e modalita
di ripiano per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 (doc. 8 — Accordo Atto rep. N. 181);
- dell’Accordo Stato-Regioni del 7 novembre 2019, Atto Rep. N. 182 — criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per I'acquisto dei dispositivi medici e modalita
di ripiano per 'anno 2019 (doc. 9 — Accordo Atto rep. N. 182);

- del provvedimento della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, n.
prot. 22/179/CR6/7 del 14 settembre 2022 — Schema di Decreto Ministeriale per
I’'adozione delle linee guida propedeutiche all’emanazione dei provvedimenti regionali
e provinciali in applicazione dell’articolo 18, co. 1, del decreto-legge 9 agosto 2022,
n.115 (doc.10 — intesa Conferenza prot. 22/179/CR6/7);



- dell’Intesa della Conferenza delle Regioni e le Province autonome n. prot.
6546/C7SAN del 27 settembre 2022 — tetti dispositivi medici 2015-2018 —
trasmissione schema di decreto ministeriale per l'adozione delle linee guida
propedeutiche all’emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in applicazione
dell’articolo 18, co. 1, del decreto-legge 9 agosto 2022, n.115 (doc. 11 — intesa sullo
schema del dm adozione linee guida);

- dell’Intesa della Conferenza Permanente tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome, Rep. atti n. 213/CSR del 28 settembre 2022 — intesa sullo schema di decteto
ministeriale per 'adozione delle linee guida propedeutiche all’emanazione dei
provvedimenti regionali e provinciali in applicazione dell’articolo 18, co. 1, del decreto-
legge 9 agosto 2022 n.115, tetti dispositivi medici 2015-2018 (doc. 12 — intesa CSR
sullo schema del dm adozione linee guida);

- del Decreto del Ministero della Salute del 15 giugno 2012, in G.U. del 10 giugno
2012, serie generale n. 159 del 10 luglio 2012, recante nuovi modelli di rilevazione
economica «Conto economico» (CE) e «Stato patrimoniale» (SP) delle aziende del
Servizio sanitario nazionale (doc. 13 — DM 15 giugno 2012 — modelli CE);

- del Decreto del Ministero della Salute del 24 maggio 2019, in G.U. del 25 giugno
2019, serie generale n. 147, recante nuovi modelli di rilevazione economica “Conto
Economico” (CE), “Stato Patrimoniale” (SP), (doc. 14 — DM 25 giugno 2019,
modelli CE);

- di ogni altro atto presupposto, conseguente 0 comunque connesso ai precedenti

ancorché non noto.

quanto agli atti ed ai provvedimenti gravati con il presente atto:

- della determinazione n. 10 del 12 dicembre 2022 del Direttore del Dipartimento
Promozione della Salute e del Benessere animale della Regione Puglia (doc. 15 -
determinazione n. 10 del 12.12.2022) unitamente ai relativi Allegati A, B e C (doc.
16 - All. A alla determinazione 10/2022; doc. 17 - All. B alla determinazione
10/2022; doc. 18 - All. C alla determinazione 10/2022), come integrata, modificata
e/o comunque sostituita dalla determinazione n. 1 dell’8 febbraio 2023 del Direttore
del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere animale della Regione

Puglia (doc. 19 — determinazione n. 1 del 8.2.2023), unitamente ai relativi Allegati



A, B e C (doc. 20 - All. A alla determinazione 1/2023; doc. 21 - All. B alla
determinazione 1/2023; doc. 22 - All. C alla determinazione 1/2023) tutti qui
impugnati ;

- dei modelli CE, dati di bilancio, note esplicative per Peffettuazione dei conteggi,
comunicazioni, note, documenti istruttori e comunicazioni relative all’'oggetto del
presente ricorso, il tutto ancorché non conosciuto;

nonché, ove occorrer possa:

- della Delibera D.G. del’ASL Bari n. 2188 del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. del’ASL Barletta-Andria-Trani n. 1586 del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. dell’ASL. Brindisi n. 2848 del 14/11/2022;

- della Delibera C.S. dell’ASL Foggia n. 680 del 14/11/2022,;

- della Delibera C.S. del’ASL Lecce n. 392 del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. dell’ASL Taranto 2501 del 14/11/2022;

- della Delibera C.S. dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Ospedali Riuniti-Foggia n.
596 del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. dell’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico di Bari n. 1148
del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. delPIRCCS De Bellis n. 565 del 14/11/2022;

- della Delibera D.G. dell'Istituto Tumori Bari Giovanni Paolo II n. 619 del
14/11/2022;

- della Delibera D.G. dell’ASL Brindisi n. 255 del 02/02/2023;

- della Delibera C.S. del’ASL Lecce n. 134 del 03/02/2023;

- dei modelli CE, dati di bilancio, note esplicative per I'effettuazione dei conteggi,
comunicazioni, note, documenti istruttori, delibere delle Aziende del Servizio
sanitario regionale che hanno proceduto ad effettuare la ricognizione della spesa per
dispositivi medici sostenuta negli anni 2015-2018, comunicazioni relative all’oggetto
del presente ricorso, il tutto ancorché non conosciuto;

- di ogni altro atto presupposto, conseguente 0 comunque connesso ai precedenti

ancorché non noto.

nonché, valutate le relative istanze, per la remissione ed il rinvio alla

Corte Costituzionale e/o alla Corte di Giustizia Europea



Kok kokok

Premessa

Con il ricorso introduttivo del presente giudizio la ricorrente ha mosso
contestazioni avverso tutti gli atti e i provvedimenti sino ad allora emessi e conosciuti
relativi al meccanismo del c.d. payback sui dispositivi medici.

Nelle more, la Regione Puglia, con determinazione n. 10 del 12 dicembre 2022 del
Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere animale (cfr. doc.
15) ed altresi con determinazione n. 1 dell’8 febbraio 2023 del Direttore del
Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere animale della Regione Puglia,
senza previo coinvolgimento dei destinatari, ha proceduto a quantificare il ripiano
dovuto e posto a carico dei singoli fornitori, quantificando per la ricorrente una quota
di ripiano complessiva per le annualita 2015-2018 di oltre 25 mila euro, per un importo
totale in tutte le Regioni di oltre 600 mila euro.

Ebbene, le citate determinazioni (docc. 15 e 19) con 1 relativi allegati e gli atti in essa
richiamati sono all’evidenza illegittimi, soffrendo dei medesimi vizi di cui sono affetti
gli atti ad essi presupposti (docc. 1 e 2 e da 3 a 14) e gia gravati con il ricorso
introduttivo del presente giudizio ed altresi affetti da vizi propri, di cui si formuleranno
apposite censure nella prima parte del presente atto.

Si impone, dunque, iz primis Vimpugnazione, come in effetti con il presente atto
formalmente si impugna, dei provvedimenti con i quali la Regione Puglia ha
proceduto al riparto del superamento del tetto di spesa dei dispositivi medici (cft.
docc. 15 -19 e ss.), in quanto affetto dai medesimi vizi, in via derivata, gia lamentati
avverso gli atti generali e presupposti, per le stesse ragioni in fatto ed in diritto ivi
sollevate che, per leffetto, verranno nella Parte II del presente atto fedelmente
riproposti. Cio anche al fine di estendere il contraddittorio, ove occorrer possa, ad
altra impresa individuata dalla Regione Puglia tra quelle soggette al ripiano del
superamento del tetto di spesa dei dispositivi medici nonché alle Aziende del Servizio
sanitario regionale che hanno proceduto ad effettuare la ricognizione della spesa per
dispositivi medici sostenuta negli anni 2015-2018, come richiamati nelle
determinazioni impugnate.

Nella Parte I del presente atto saranno invece proposti i motivi volti a contestare



1 vizi propri del procedimento che ha condotto all’adozione da parte della Regione
Puglia degli atti di riparto qui impugnati nonché alla quantificazione della relativa

quota attribuita alla ricorrente.

FATTO
Ricostruzione normativa del payback sui dispositivi medici.

Nella parte in fatto del ricorso avverso gli atti generali e presupposti si ¢ ampiamente
delineato e ripercorso il lungo #ter che ha portato all’introduzione del sistema del
Payback sulla spesa per dispositivi medici.

Bastera, qui richiamare, sinteticamente i1 passaggi piu rilevanti.

1. L’art. 17 del D.L. 98/2011 ha introdotto per la prima volta un tetto alla spesa pet
1 dispositivi medici sostenuta dal SSN, con I'onere dell’eventuale ripiano posto a carico
delle regioni che avessero concorso allo sfondamento. Tetto, quello fissato a livello
nazionale, che ha subito un progressivo abbassamento negli anni, fino a raggiungere
la quota del 4,4% del Fondo Nazionale dal 2014 in poi.

2. Con l'articolo 9-ter del D.L. 78/2015, convertito in L. 125/2015, ¢ stato stabilito
che una parte dell’eventuale sforamento del tetto per I'acquisto dei dispositivi medici
venisse posto a carico delle aziende fornitrici dei predetti dispositivi, previa fissazione
di un tetto di spesa regionale entro il 15 settembre 2015, da aggiornare con cadenza
biennale.

Tali disposizioni non hanno trovato fino all’adozione degli atti oggetto di ricorso

alcuna effettiva attuazione, dovendosi attendere il 2019 affinché alcuni degli attori
coinvolti muovessero parte dei passi delineati dalla legge, privando, per Ieffetto, gli
operatori economici della possibilita di prevedere 'operativita del meccanismo del
Payback.

Nelle more, nonostante il sistema delineato dall’art. 9-ter del D.I.. 78/2015 fosse
rimasto del tutto inattuato, lo stesso ha subito delle modifiche ad opera della Legge di
Bilancio 2019 (L. 30/12/2018, n.145), che ha delineato una “nuova” procedura per il
rilevamento dello sforamento del tetto (mediante riscrittura del comma 8 dell’art. 9 ter
del D.I. 78/2015), comunque fino ad allora - si ribadisce - mai applicata, basata sui

dati derivanti dalla fatturazione elettronica.



3. Sempre nel 2019, lo Stato e le Regioni hanno raggiunto due Accordi in seno alla
Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano (docc. 8 ¢ 9), definendo i criteri di individuazione dei tetti di spesa
nazionale e regionali e le modalita di stima degli eventuali sforamenti.

Piu in particolare, la spesa effettiva in dispositivi medici ¢ stata calcolata sulla base
dei costi relativi a consuntivo dal conto economico (modello CE) consolidato
regionale nella voce BA0210, per quel che riguarda gli anni 2015-2018; mentre, per il
2019, 1a spesa effettiva in dispositivi medici ¢ stata calcolata sulla base dei dati risultanti
dalle voct di spesa inserita all’interno della fatturazione elettronica.

4. Si ¢ proceduto sempre nel 2019 a meglio precisare la spesa da iscriversi nei
Modelli CE all’interno della voce deputata ad accogliere tutti i costi sostenuti
proprio per ’acquisto dei dispositivi medici.

Sono state adottate apposite circolari del MEF e del Ministero della Salute (cfr. da

doc. 3 a doc. 6), le quali hanno fissato le indicazioni operative per la compilazione delle

fatture elettroniche, anche alla luce del sopravvenuto obbligo di separazione del costo

del bene e quello del servizio.

Infine, solo con la Circolare n.7435 del 17/3/2020 (cfr. doc. 7) sono stati forniti

ulteriori criteri per I'allocazione della spesa per i dispositivi medici che rientrano
nell’ambito di applicazione del Payback.
*

5. Con l'art. 18 del D.L. n. 115 del 9/8/2022 (c.d. decreto Aiuti bis, poi convertito

in L. n.142/22), sono state introdotte disposizioni volte all’accelerazione delle

procedure per il recupero delle somme per le annualita 2015, 2016, 2017 e 2018.

In particolare, limitatamente al ripiano dell’eventuale superamento del tetto di spesa
regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018, ¢ stato previsto che con decreto del
Ministero della Salute di concerto con il Ministero del’Economia e delle Finanze, da
adottarsi entro il 30 settembre 2022 (alla luce di quanto previsto dall’art. 9-ter, comma
8 del D.L. 78/2015), doveva essere accertato 'eventuale superamento del tetto di spesa
previsto per gli acquisti di dispositivi medici per gli anni 2015/2018.

6. Con il D.M del 6/7/2022 (pubblicato in GU il 15/9/2022) ¢ stato, quindi,

certificato il superamento del tetto di spesa a livello nazionale ed al livello regionale



per ¢gli anni 2015-2018 (doc.1), andando a definire qual ¢ il debito che le imprese

fornitrici del SSN dovranno ripianare, che ammonta ad oltre 2 miliardi di euro, di

cui oltre 246 milioni di euro ¢ quello riferito alla sola Regione Puglia.

116/10/2022, come previsto dall’art. 18 del D.L. n. 115 del 9/8/2022, il Ministero

della Salute ha adottato le linee guida propedeutiche all’emanazione dei

provvedimenti regionali e provinciali (pubblicate in G.U. il 26/10/2022 (cft. doc.
2).

7. Entro il 14 dicembre 2022 le Regioni ¢ le Province autonome erano, quindi,
chiamate ad adottare 1 provvedimenti con i quali chiedere alle aziende fornitrici di
dispositivi medici di operare il ripiano «previa verifica della documentazione contabile, anche
per il tramite degli enti del servizio sanitario regionale», procedendo dopo 'adozione dei citati
provvedimenti, ad effettuare le conseguenti iscrizioni sul bilancio del settore sanitario
2022 ed altresi procedendo ad operare, nel caso in cui le aziende fornitrici non
adempiano all’obbligo di pagamento, la compensazione con «i debiti per acquisti di
dispositivi medici delle singole regioni e province antonome, anche per il tramite degli enti del servizio
sanitario regionale, nei confronti delle predette aziende fornitrici inadempients, ...» (art. 9 ter, co. 9
bis, D.L. n. 115 del 9/8/2022).

*

8. La Regione Puglia, prima, con determinazione n. 10 del 12 dicembre 2022 del
Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere animale (cfr. doc.
15) ed altresi con determinazione n. 1 dell’8 febbraio 2023 del Direttore del
Dipartimento Promozione della Salute e del Benessere animale della Regione Puglia

(cfr. doc. 19 e ss), senza previo coinvolgimento dei destinatari, ha proceduto a

quantificare il ripiano dovuto e posto a carico dei singoli fornitori, quantificando per
la ricorrente una quota di ripiano complessiva per le annualita 2015-2018 di oltre 25

mila euro, per un importo totale in tutte le Regioni di oltre 600 mila euro.

* % ok

Sulla base del sopraesposto quadro normativo e fattuale richiamato risulta di tutta

evidenza Dillegittimita degli atti impugnati, per le seguenti ragioni di

DIRITTO

Parte I — Illegittimita del provvedimento regionale

10



Parte I.1. - Illegittimita derivata

Il provvedimento regionale qui contestato soffre, in via derivata, dei medesimi vizi
lamentati con i motivi di cui alla Parte IT del presente ricorso, per le stesse ragioni in
fatto ed in diritto sollevate avverso gli atti generali e presupposti da intendersi qui
integralmente richiamati e riproposti (come in effetti integralmente riproposti nella

Parte II del presente atto), nonché dei vizi di cui ai seguenti motivi di diritto:
Parte 1.2 — Vizi autonomi

1. Violazione degli artt. 1, 3, 6, 7, 8, 9, 10 e 21 octies della L. 241/90 - Violazione
dell’art. 41 carta di Nizza (avente lo stesso valore dei trattati ai sensi dell’art. 6
TUE) - Violazione del principio di trasparenza dell’azione della Pubblica
Amministrazione - Eccesso di potere per carenza di motivazione e di
istruttoria - Errata valutazione dei presupposti in fatto e in diritto - Violazione
del principio di leale collaborazione e buona fede. Violazione dell’art. 97 della
Costituzione e, in particolare, dei principi di buon andamento ed efficienza
dell’azione amministrativa in relazione ai diritti partecipativi del privato -
Violazione del principio del contraddittorio e del diritto di difesa e degli artt.
3, 24 e 111 della Costituzione.

Come si ¢ anticipato, la Regione Puglia ha pubblicato direttamente i
provvedimenti di ripiano degli importi asseritamente attribuibili alle singole imprese
e in tali provvedimenti la Regione ha in particolare:

- determinato gli oneri di ripiano della spesa per dispositivi medici per gli anni
2015, 2016, 2017 e 2018 e gli importi dovuti da ciascuna impresa fornitrice, da
versare entro e non oltre 30 giorni dalla pubblicazione

- disposto, nel caso in cui le aziende non adempiano all’obbligo di ripiano, di dar
seguito alle disposizioni di cui al penultimo periodo del comma 9 bis dell’art. 9
ter del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78 convertito, con modificazioni, dalla
legge 6 agosto 2015, n. 125 e s.m.i., vale a dire di procedere con la
compensazione fino a concorrenza dellintero ammontare da parte delle
Aziende Sanitarie ciascuna per quanto di competenza.

Ebbene, i suddetti provvedimenti si mostrano anzitutto illegittimi per non essere

stati preceduti da alcun avviso di avvio del procedimento amministrativo, risultando
per leffetto totalmente frustrati i diritti partecipativi del privato ai sensi della legge

241/1990.
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In particolare, lart. 7 della L. 241/90 impone di comunicare l'avvio del
procedimento ““az soggetti nei confronti dei quali il provvedimento finale ¢ destinato a produrre
¢ffett?”’ e la ratio di tale disposizione normativa risiede nell’esigenze di consentire un
dialogo tra amministrazione e il privato; dialogo che va considerato non solo
nell’interesse del privato, ma anche della stessa amministrazione. E cio ¢ oltretutto
imposto dal comma 2 bis dell’art. 1 L. 241/90 ove dispone che “Z rapporti tra il cittadino
¢ la pubblica amministrazione sono improntati ai principi della collaborazione e della buona fede”.

Nella specie, peraltro, la partecipazione delle imprese del settore era da ritenersi
tanto piu necessaria al fine di evitare i macroscopici errori di calcolo e di valutazione
operati dalle amministrazioni procedenti.

Invero, le imprese avrebbero potuto dare un concreto contributo per la corretta
verifica e predisposizione:

1) dei dati numerici esposti dalla Regione;

2) delle voci delle fatture da considerare nell’indicazione di ripiano e della
necessaria separazione dell’'oggetto della fornitura rispetto ai servizi correlati
(service, formazione, etc);

3) dei beni forniti dalle imprese e aventi durata pluriannuale etc;

4) delle forniture derivanti da contratti di noleggio, comodato, leasing, etc.

La mancata partecipazione delle imprese ha comportato nel caso della Regione
Puglia una esposizione del tutto inverosimile dei dati, prontamente smentita dalla
contabilita delle singole imprese, le quali riportano, infatti, conteggi non convergenti.

Al riguardo ¢ utile richiamare uno fra i tanti precedenti di questa Ill.ma Sezione -
in tema di payback relativo al settore farmaceutico, ma perfettamente applicabile al
caso di specie - ove ¢ stato rilevato che la comunicazione di avvio del procedimento
“avrebbe consentito alla societd interessata di partecipare al procedimento stesso con argomentazioni
che avrebbero potuto indurre I'’AIFA a non adottare il provvedimento o ad adottarlo con un contenuto
diverso, ad esempio quantificando in misura differente il quantum debeatur in adesione ad aleuni
rilievi mossi sulle voci che devono essere individuate per determinare la somma da restituire ...”
(TAR Lazio — Roma, Sez. ITIQ, 28/3/2012, n. 3001).

Del resto la giurisprudenza ha chiarito “in modo costante e pacifico che la comunicazione

di avvio del provvedimento ex art. 7 della 1.. 241/1990 ... ha una valenza sostanziale” (T.AR.
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Lazio - Roma, sez. I, 04/02/2020, n.1461), ¢ in tale ottica la comunicazione medesima
deve essere in grado di permettere al privato un’adeguata e precisa conoscenza degli
interessi oggetto dell'attivita amministrativa (in tetmini e nello specifico settore del
payback nel settore farmaceutico cfr. TAR Lazio, Sez. III Q, n 4538/2015).

Nulla di tutto cio ¢ avvenuto nella specie, non essendo neppure stati resi noti 1 dati
acquisiti e utilizzati nell’ambito dell’istruttoria asseritamente effettuata; sul punto si
tornera a breve.

*

Neppure potrebbe risultare persuasiva Paffermazione secondo cui il procedimento
de quo debba configurarsi come vincolato.

Tale assunto, infatti, non potrebbe certamente limitare il perimetro applicativo dei
diritti partecipativi dei privati e i correlati obblighi di trasparenza delle amministrazioni
resistentt.

Difatti, la possibilita per il privato di formulare osservazioni consente di introdurre
allinterno del procedimento e della valutazione conclusiva del’Amministrazione
elementi istruttori o altre informazioni tali limitare il rischio di errori e, dunque, di
profili di illegittimita del provvedimento medesimo.

Tanto piu che considerato che i provvedimenti hanno ad oggetto la rilevazione di
dati e la corretta imputazione di diverse voci delle fatture contabili delle imprese, la
partecipazione avrebbe sicuramente garantito la possibilita di emendare tutti i possibili
errori. Errori, all’evidenza presenti, tanto da aver richiesto 'emissione di un nuovo
provvedimento dopo che due AA.SS. hanno proceduto a rettificare errori ritenuti
“materiali”’, lasciando inalterati nella sostanza 1 gravi errori di istruttoria che
permangono anche nel provvedimento dell’8 febbraio 2023 (cfr. doc. 19).

In merito, la giurisprudenza ha da tempo chiarito che “fenuto conto della complessita
della sitnazione e della gravita degli effetti derivanti dal provvedimento . .., dovevano essere assicurate
le garanzie partecipative al procedimento, prima tra tutte la comunicazione dell’avvio del procedimento
ai sensi dell’art. 7 della 1.. 241/90 ...”. Cio in quanto “La natura vincolata degli atti impugnati
non costituisce valido motivo per omettere il rispetto delle garanzie partecipative in situazioni peculiari
¢ ginridicamente complesse come quella in questione; la ginrisprudenza pin avveduta afferma la

sussistenga dell'obbligo di avviso dell'avvio anche nella ipotesi di provvedimenti a contenuto totalmente
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vincolato, sulla scorta della condivisibile considerazione che la pretesa partecipativa del privato
riguarda anche ['accertamento e la valutazione dei presupposti sui quali si deve comunque fondare la
determinazione amministrativa (¢fr. C.d.S. sez. V1 20.4.2000 n. 2443; C.d.S. 2953/2004;
2307/2004 ¢ 396/2004)” (Consiglio di Stato, sez. III, 14/9/2021, n. 6288).

In ogni caso, si rammenta la chiara previsione del secondo comma dell’art. 21 octzes,
a mente del quale la denunciata violazione delle norme partecipative da parte del
ricorrente debba nel caso essere vinta esclusivamente tramite la rigorosa prova, fornita
dal’amministrazione, della asserita inutilita dell’apporto del privato (in questo senso
Corte di giust, Sez. II, 7 novembre 2013, causa C- 72/12).

E evidente come nella specie tale prova si rivelera del tutto impossibile, atteso che
gli evidenti e conclamati errori commessi dal’amministrazione offrono di per loro
piena prova della chiara necessita e utilita che il coinvolgimento delle imprese del
settore avrebbe apportato ai provvedimenti conclusivi di questa (comunque
illegittima) normativa in materia di payback.

In conclusione, la violazione procedimentale censurata, lungi dall’aver risvolti
meramente formalistici, ha comportato gravissime lacune nell’istruttoria condotta
dalla Regione, tali da inficiare irrimediabilmente i provvedimenti oggetto della

presente impugnazione.

2. Tutti i vizi del motivo precedente e ancora Violazione degli artt. 3 e 4 delle
Linee-guida di cui al DM 6/10/2022, pubblicate in G.U. del 26/10/2022.
Violazione degli artt. 3 e 41 Cost. Eccesso di potere per Carenza di istruttoria,
erroneita dei presupposti in fatto e in diritto. Violazione del legittimo
affidamento. Perplessita. Sviamento

I provvedimenti regionali oggetto della presente impugnazione risultano altresi in
frontale violazione delle previsioni di cui agli artt. 3 e 4 delle linee guida nel punto in
cui stabiliscono che “in caso di superamento del tetto di spesa regionale” le Regioni, con il
tramite delle aziende sanitarie locali e le aziende ospedaliere, avrebbero dovuto
procedere alla ricognizione delle fatture correlate ai costi iscritti alla voce dispositivi
medici, al fine di calcolare il fatturato annuo di ciascuna azienda fornitrice di
dispositivi medici. In altre parole, le Regioni conle AA.SS avrebbero dovuto verificare

per ciascuna impresa gli importi effettivi da conteggiare nel calcolo del payback,
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escludendo nello specifico quelli relativi a beni e/o a servizi esclusi dalla voce di conto
BA0210.

Di tale attivita di verifica non c’¢ traccia.

Inoltre, in attuazione di quanto previsto dall’art. 4 del DM 6 ottobre 2022, la
Regione ha affermato “che ¢ stata verificata la coerenza del fatturato complessivo indicato nelle
deliberazioni aziendali di cui all'articolo 3, comma 3, con quanto contabilizzato nella voce
“BA0210 — Dispositivi medici” del modello CE consolidato regionale (999) per ciascuno degli anni
di riferimento”. Senonché della dimostrazione di tale attivita -da ritenersi necessaria
soprattutto in considerazione della rilevanza delle voci ivi richiamate dalla Regione-
non vi ¢ testimonianza.

Invero, anche in relazione ai diritti partecipativi — 1 quali devono essere effettivi e
con valenza sostanziale- 'amministrazione avrebbe dovuto specificare il metodo di
calcolo adottato nonché mettere a disposizione delle singole imprese la
documentazione (contratti, cig, etc), anche di carattere contabile, quale 'elenco dei

relativi documenti fiscali (fatture, etc), le informazioni e tutti i dati che sono stati presi

in considerazione, con indicazione dellimporto, del bene fornito, del numero del

documento, del destinatario della fornitura (A.O., ASL, etc.); in mancanza della

suddetta documentazione, si formula sin d’ora richiesta istruttoria ai sensi dell’art. 65
c.p.a. a valere se del caso quale istanza ai sensi dell’art. 116, co.2, c.p.a.

La carenza di tale documentazione comporta I'impossibilita di verificare con
esattezza il dato fornito dal’amministrazione, con la conseguenza che le esigenze di
tutela delle singole aziende sanitarie, destinatarie del provvedimento di ripiano, non
possono in alcun modo essere salvaguardate. Di fatto, non sono state rese note le
fonti che permetterebbero ai destinatari del provvedimento di verificare 1 dati forniti
e compararli con 1 dati in possesso dell’azienda stessa. Al contrario, le informazioni
trasmesse contengono dati “aggregati”, relativi unicamente al totale del fatturato della
singola impresa, senza alcuna possibilita di ricavarne gli importi relativi ai singoli
contratti o piu nello specifico ai singoli beni e/o servizi forniti, per poterne verificare

la corrispondenza alla voce di bilancio corretta.
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I provvedimenti impugnati non sfuggono dunque alle censure tutte di cui alla
rubrica del presente motivo di ricorso, in cui risulta vieppiu conclamato il vizio di

carenza di istruttoria dell’azione amministrativa.

3. Violazione dell’art. 9 ter del D.L. 78/2015. Eccesso di potere per difetto di
istruttoria, di motivazione, irragionevolezza, illogicita. Violazione del
principio di proporzionalita. Violazione del principio di trasparenza. Eccesso
di potere per carenza dei presupposti di fatto. Violazione dell’art. 97 della
Costituzione.

Come si ¢ detto, il complessivo operato sia del’amministrazioni centrali, sia di
quelle regionali, sia infine degli enti e delle strutture del SSN risulta viziata da un
generale problema di mancanza di trasparenza e verificabilita da parte delle aziende
interessate dei dati e dei conteggi utilizzati per giungere alla quantificazione di quota
di ripiano a carico della singola impresa nel provvedimento impugnato.

In termini piu precisi non ¢ in alcun modo possibile verificare la correttezza dei
calcoli e neppure dei ragionamenti logico-giuridici che hanno condotto
'amministrazione regionale alla quantificazione operata con il provvedimento oggetto
di impugnazione; e cio, in violazione anche dei piu basilari principi di trasparenza e
buona fede.

Considerato -tra I'altro- che le regioni hanno applicato modalita di calcolo della
spesa sostenuta per acquisto di dispositivi medici non uniformi (ad es. la Regione
Toscana, che ha applicato un coefficiente percentuale al fatturato delle aziende senza
verificare 'incidenza del fatturato di ogni singolo fornitore sul totale della spesa per
Pacquisto di dispositivi medici) generando cosi la definitiva impossibilita per le
imprese di ricostruire la correttezza dei dati esposti.

E i conteggi esposti, va da sé, risultano erronei.

Anzitutto occorre rilevare che il meccanismo del payback crea un sistema di
interdipendenza tra spesa e fatturati delle aziende del settore; con la conseguenza che
Perrore o la modifica anche di un solo dato di una singola azienda modifica il dato
complessivo del conteggio e, dunque, anche nelle singole quote di ripiano.

Prova ne ¢ il fatto che, a seguito degli errori materiali commessi da due AA.SS.
nella ricognizione e trascrizione dei dati, si sia reso necessario 'adozione di un nuovo

provvedimento (cfr. doc. 19) che mantiene tuttavia inalterati i medesimi vizi
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nell’istruttoria gia emersi con la pubblicazione del provvedimento nel dicembre 2022
(cfr. doc. 15), essendo del tutto sovrapponibili le premesse.

I1 che gia conduce all’evidente illegittimita per indeterminatezza dei provvedimenti
regionali.

Inoltre, 1 dati esposti dalla Regione Puglia risultano nello specifico erronei atteso
che ¢ stato accertato un importo a titolo di ripiano a carico della ricorrente, dapprima
pari a € 25.022,96(cfr. docc. 15, 16, 17 e 18) e, poi, riquantificato in € 25.536,22 per il
quadriennio 2015-2018, la quale ¢ stata chiamata a ripianare nel complessivo da tutte
le Regioni, ben oltre 600 mila euro.

A quanto consta, tuttavia, dal confronto dei fatturati presenti nella contabilita della
ricorrente nel quadriennio di riferimento con quelli rilevati dalla Regione, non v’¢
corrispondenza.

Ed invero, ferma P'illegittimita dell’intero meccanismo payback che qui si contesta,
va ancora rilevato che gli importi richiesti a titolo di ripiano sono stati comparati dalla
ricorrente, ovviamente per dati macro e aggregati, per cercare di verificare la
corrispondenza tra 'importo del fatturato, comprensivo di IVA, rilevato per gli anni
2015/2018 dalla regione e quello risultante dalla contabilita interna della societa.

Ebbene, gli importi in nessun caso coincidono, essendo emerse divergenze nel
fatturato, non comprendendosi pertanto come la Regione sia giunta ai conteggi
esposti nel provvedimento impugnato.

Le discrasie riscontrate potrebbero essere spiegate -ma non vi ¢ alcuna certezza sul

punto attesa la denunciata mancanza di trasparenza- sulla base del fatto che nei

fatturati da sottoporre a ripiano per singola impresa sono state verosimilmente
computate delle voci di spesa che, sulla base della normativa di riferimento, non
avrebbero dovuto essetlo.

E davvero non vi possono essere dubbi sulla circostanza che spetti
al’amministrazione di provare che 1 conteggi e i dati del ripiano richiesto alle singole
imprese siano rispettosi dei criteri normativamente previsti.

La ricorrente, infatti, per le annualita di riferimento ha svolto per la Regione
numerose commesse, le quali avevano ad oggetto non solo la fornitura di dispositivi

medici sottoponibili all’applicazione del meccanismo del payback, ma includevano
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bene esclusi da tale meccanismo. Cio senza contare i servizi connessi alle forniture
che pure hanno una rilevanza enorme sul fatturato relativo alle forniture dei dispositivi
in questione.

La ricorrente per le annualita di riferimento ha svolto, infatti, per la Regione
numerose commesse, le quali avevano ad oggetto non solo la fornitura di dispositivi
medici cc.dd. “consumabili”’, ma includevano la fornitura, per una forte componente,
di apparecchiature e relativi accessori con la relativa assistenza nonché di strumentario
chirurgico che pure hanno una rilevanza enorme sul fatturato relativo alle forniture
dei dispositivi in questione, oltreché I'assistenza di personale specializzato nella
formazione e affiancamento del personale medico ed infermieristico.

E pertanto evidente che la Regione avrebbe dovuto rendere noti i criteri impiegati
ai fini della contabilizzazione delle fatture nel modello CE e ogni altro strumento utile
allimprese per ricostruire I'iter logico-giuridico utilizzato per la determinazione dei
conteggi di cui si tratta. Documenti e dati imprescindibili al fine di poter verificare la
misura del ripiano richiesto alla singola impresa e, cosi, la correttezza degli importi
pretesi dall’Amministrazione regionale.

In mancanza, non puo che assumere sul punto rilevanza il principio di diritto gia
espresso da questa Ill.ma Sezione in mater