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REPUBBLICA I TALIANA

Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio

(Sezione Terza Quater)

Il Presidente

ha pronunciato la presente

ORDINANZA

sul ricorso numero di registro generale 564 del 2023, integrato da motivi aggiunti,
proposto da
Sifi Spa, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e difeso
dagli avvocati Francesco Cataldo, Diego Vaiano, con domicilio digitale come da
PEC da Registri di Giustizia e domicilio eletto presso lo studio dell’Avv. Diego
Vaiano in Roma, Lungotevere Marzio 3;

contro
Ministero della Salute, Ministero dell'Economia e delle Finanze, Presidenza del
Consiglio dei Ministri, Conferenza Permanente dei Rapporti Tra Stato Regioni e
Province Autonome, Regione Abruzzo Assessorato Alla Salute, Regione Siciliana
Assessorato Alla Salute, in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentati e difesi dall'’Avvocatura Generale dello Stato, domiciliataria ex lege in
Roma, via dei Portoghesi, 12;

Conferenza Permanente per i Rapporti Tra Lo Stato, Le Regioni e Le Province
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Autonome di Trento e di Bolzano, Conferenza delle Regioni e Province Autonome,
Regione Abruzzo, Regione Basilicata, Regione Calabria, Regione Campania,
Regione Emilia — Romagna, Regione Autonoma Friuli-Venezia Giulia, Regione
Lazio, Regione Liguria, Regione Lombardia, Regione Molise, Regione Puglia,
Regione Autonoma della Sardegna, Regione Siciliana, Regione Siciliana -
Assessorato Alla Salute, Regione Umbria, Regione Autonoma Valle D'Aosta,
Provincia Autonoma di Trento, Commissario Ad Acta per L'Attuazione del Piano
di Rientro Dai Disavanzi del Settore Sanitario della Regione Molise, Sub
Commissario Ad Acta per L'Attuazione del Piano di Rientro Dai Disavanzi Settore
Sanitario della Regione Molise, non costituiti in giudizio;

Regione Marche, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e
difeso dagli avvocati Laura Simoncini, Antonella Rota, con domicilio digitale come
da PEC da Registri di Giustizia e domicilio eletto presso lo studio Cristiano Bosin
in Roma, viale Milizie 34;

Regione Piemonte, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato
e difeso dall'avvocato Marco Piovano, con domicilio digitale come da PEC da
Registri di Giustizia;

Regione Toscana, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e
difeso dagli avvocati Lucia Bora, Arianna Paoletti, con domicilio digitale come da
PEC da Registri di Giustizia;

Regione Veneto, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e
difeso dagli avvocati Antonella Cusin, Chiara Drago, Luisa Londei, Tito Munari,
Bianca Peagno, Francesco Zanlucchi, Giacomo Quarneti, Cristina Zampieri, con
domicilio digitale come da PEC da Registri di Giustizia e domicilio eletto presso lo
studio Luca Mazzeo in Roma, via Eustachio Manfredi, 5;

Provincia Autonoma di Bolzano, in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentato e difeso dagli avvocati Laura Fadanelli, Alexandra Roilo, Doris

Ambach, Gianluigi Tebano, con domicilio digitale come da PEC da Registri di
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Giustizia;
Regione Fvg, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e
difeso dagli avvocati Michela Delneri, Daniela luri, con domicilio digitale come da
PEC da Registri di Giustizia;
nei confronti
Roche Diagnostics Spa, non costituita in giudizio;
per I'annullamento, previa sospensiva,
Per quanto riguarda il ricorso introduttivo:
- della Determinazione della Regione Sardegna — Assessorato dell'igiene e sanita e
dell'assistenza sociale n. 1356 (prot. uscita n. 26987) del 28 novembre 2022,
pubblicata il giorno successivo, recante attribuzione degli oneri di riparto del
superamento del tetto di spesa dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale
per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018;
- dell'Allegato A alla predetta determinazione, recante “elenco quota di ripiano
annuale e complessiva per fornitore”;
- della nota prot. n. 17077 del 29 novembre 2022, con la quale la Regione Sardegna
ha comunicato alle aziende fornitrici di dispositivi medici l'intervenuta adozione
della citata determinazione n. 1356 del 28 novembre 2022 e indicato le modalita
attraverso le quali le aziende stesse dovranno provvedere al pagamento della quota
di ripiano posta a loro carico;
- della Nota esplicativa sul Ripiano dispositivi medici 2015-2018 adottata in data 5
agosto 2022 dalla Direzione generale della programmazione sanitaria del Ministero
della Salute;
nonché, in quanto atti che costituiscono il presupposto di quelli sopra indicati:
- del Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022;
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- del Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti

regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi

medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251

del 26 ottobre 2022;

- dell'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo,

le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del

Ministero della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.l. 19 giugno 2015, n. 78,
convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione

dei criteri di definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi
medici e di modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018;

- della Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019,
recante “Indicazioni operative per I'applicazione delle disposizioni previste

dall'articolo 9-ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78”;

- di qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra

indicati, finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di

ripianare pro quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi incluse, ove

occorrer possa, I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome

del 14.9.2022 e I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.

Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:

- della Determinazione dirigenziale della Direzione Generale Cura della Persona,

Salute e Welfare della Regione Emilia Romagna n. 24300 del 12 dicembre 2022,
recante “Individuazione delle aziende fornitrici di dispositivi medici e delle relative

quote di ripiano dovute dalle medesime alla Regione Emilia-Romagna per ciascuno

degli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 ai sensi del comma 9-bis dell'art. 9-ter del

Decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito, con modificazioni, dalla Legge 6
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agosto 2015, n. 1257;
- dell'Allegato 1 alla predetta determinazione, recante I' “elenco quota di ripiano
annuale e complessiva per fornitore”;
- della nota prot. n. 0645107 del 13/08/2019, con cui la regione Emilia-Romagna ha
provveduto ad effettuare apposita ricognizione per la verifica delle disposizioni di
cui al comma 9 dell'art. 9-ter 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;
- delle deliberazioni dei Direttori Generali delle Aziende sanitarie regionali con le
quali e stato individuato e certificato il fatturato relativo agli anni 2015, 2016, 2017
e 2018 per singolo fornitore di dispositivi medici, attraverso la rilevazione dei costi,
sostenuti per I'acquisto dei dispositivi medici contabilizzati nelle apposite voci dei
modelli CE ministeriali di cui al decreto 15 giugno 2012, di contenuto allo stato
non conosciuto, richiamate nel corpo della determinazione di ripiano;
- della nota prot. n. 0722665 del 25/09/2019, richiamata nel corpo della
determinazione di ripiano ma di contenuto allo stato non conosciuto, con cui la
Regione Emilia-Romagna ha trasmesso al Ministero della Salute e al Ministero
dell'Economia e delle Finanze gli esiti della ricognizione sopra richiamata;
oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti
regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251
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del 26 ottobre 2022 (doc. 2)

- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero
della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.l. 19 giugno 2015, n. 78, convertito
con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);

- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-
ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);

- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,
I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.

Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:

- del Decreto dell'Assessore della Salute della Regione Siciliana n. 1247/2022 del
13 dicembre 2022, recante “Individuazione quota payback dei dispositivi medici
per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018”;

- degli Allegati A, B, C e D al predetto decreto, recanti I'indicazione della spesa e
della quota di ripiano a carico dei singoli fornitori rispettivamente per gli anni
2015, 2016, 2017 e 2018;

- delle deliberazioni dei Direttori Generali delle Aziende sanitarie regionali,
richiamate nel corpo del decreto di ripiano ma di estremi e contenuto ignoti, con le
quali sarebbe stato individuato e certificato il fatturato relativo agli anni 2015,
2016, 2017 e 2018 per singolo fornitore di dispositivi medici, comunicato al

Ministero della Salute con nota prot. n. 66228 del 16/09/2019 e successiva nota
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prot. n. 80494 del 23/12/2019, anch'esse di contenuto ignoto;
- della Nota esplicativa sul Ripiano dispositivi medici 2015-2018 adottata in data 5
agosto 2022 dalla Direzione generale della programmazione sanitaria del Ministero
della Salute;
oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti
regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251
del 26 ottobre 2022 (doc. 2)
- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero
della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.I. 19 giugno 2015, n. 78, convertito
con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);
- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-
ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);
- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,

I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
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I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022

Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:

- del decreto del Direttore della Direzione Centrale Salute, Politiche Sociali e
Disabilita della Regione Friuli Venezia-Giulia n. 29985/GRFVG del 14 dicembre
22, recante definizione degli 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;

- dell'Allegato A al predetto decreto, recante l'elenco delle aziende fornitrici di
dispositivi medici e relativi importi di ripiano dovuti;

- se ed in quanto di ragione, dei seguenti atti menzionati nel corpo del citato decreto
ma di contenuto, allo stato, sconosciuto:

- Decreti assunti dal Commissario Straordinario dell’Azienda Sanitaria
Universitaria Integrata di Trieste (ASUITS), poi confluita nell'’Azienda Sanitaria
Universitaria Giuliano Isontina (ASUGI), n. 634 del 20.8.2019, recante “Indicazioni
operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'art. 9 — ter, comma 8 e 9
del Decreto Legge 19 giugno 2015 n. 78 convertito con modificazioni in legge 6
agosto 2015, n. 125, per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018” e n. 696 del 10.9.2019,
recante “Indicazioni operative per lI'applicazione delle disposizioni previste dall'art.
9 — ter, comma 8 e 9 del Decreto Legge 19 giugno 2015 n. 78 convertito con
modificazioni in legge 6 agosto 2015, n. 125, per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018.
Errata corrige”; - decreto assunto dal Commissario Straordinario dell'Azienda
Sanitaria Universitaria Integrata di Udine (ASUIUD), poi confluita nell'Azienda
Sanitaria Universitaria Friuli Centrale (ASUFC), n. 692 del 20.8.2019, recante
“decreto legge 19 giugno 2015 n.78, art.9 - ter, comma 8 e 9, convertito con
modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125: certificazione dei dati di spesa per
I'acquisto dei dispositivi medici per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018”; - nota prot.

18453/2019 assunta dal Commissario Straordinario dell'’Azienda Sanitaria
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Universitaria Integrata di Udine (ASUIUD), poi confluita nell’Azienda Sanitaria
Universitaria Friuli Centrale (ASUFC);
- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell'Azienda per I'Assistenza
Sanitaria n. 2, poi confluita per I'Area Bassa Friulana nell’Azienda Sanitaria
Universitaria Friuli Centrale (ASUFC) e per I'Area Giuliano Isontina nell'Azienda
Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina (ASUGI), n. 441 del 19.8.2019, recante
“Certificazione dati di costo dispositivi medici anni 2015-2016-2017-2018 ai fini
del riparto dell'eventuale sfondamento dei relativi tetti di spesa fra le aziende
fornitrici”;
- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell’Azienda per I'Assistenza
Sanitaria n. 3, poi confluita nell'Azienda Sanitaria Universitaria Friuli Centrale
(ASUFC), n. 187 del 20.8.2019, recante “Certificazione dati di costo dispositivi
medici anni 2015-2016-2017-2018";
- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell’Azienda per I'Assistenza
Sanitaria n. 5, poi trasformata nell'Azienda Sanitaria Friuli Occidentale (ASFO), n.
145 del 20.8.2019, recante “Applicazione delle disposizioni previste dall'art.9-ter,
comma 8 e 9 del Decreto legge 19 giugno 2015 n.78, convertito con modificazioni
dalla legge 6 agosto 2015, n. 125. Valore di spesa registrato nei modelli ministeriali
di rilevazione economica (CE) per gli anni 2015, 2016, 2017, 2018”;
- Deliberazione assunta dal D.G. dell'lRCCS Centro di Riferimento Oncologico di
Aviano (CRO), n. 376 del 13.8.2019, recante “Decreto legge 19 giugno 2015 n.78,
art.9-ter, comma 8 e 9, convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015,
n.125: certificazione dei dati di spesa per l'acquisto dei dispositivi medici per gli
anni 2015, 2016, 2017 e 2018”;
- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell'lRCCS Burlo Garofolo di
Trieste (Burlo) n. 149 del 22.10.2019, recante “Dati di costo dispositivi medici anni
2015-2016-2017-2018. Sostituzione decreti CS n. 101/2019 e 130/2019”;
- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell'lRCCS Burlo Garofolo di

Trieste (Burlo) n. 130 del 25.9.2019, recante “Dati di costo dispositivi medici anni
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2015-2016-2017-2018. Rettifica e riadozione™;

- decreto assunto dal Commissario Straordinario dell'lRCCS Burlo Garofolo di
Trieste (Burlo) n. 101 del 13.8.2019, recante “Certificazione dati di costo
dispositivi medici anni 2015-2016-2017-2018";

- note prot. n. SPS-GEN-2019-16508-A dd. 21.08.2019 e prot. n. SPS-GEN-2019-
17827-A dd. 13.09.2019 trasmesse dall'Azienda regionale di coordinamento per la
salute (ARCS);

- note assunte dalla Direzione Centrale Salute, politiche sociali e disabilita della
Regione Friuli - Venezia Giulia prot. n. SPS-GEN-2019-17999-P dd. 17.09.2019 di
invio dei dati aggregati al Ministero della Salute e prot. n. SPS-GEN-2019-22613-P
dd. 18.11.2019 di invio dei dati aggregati al Ministero della Salute, a correzione
della precedente;

- nota assunta dalla Direzione Centrale Salute, politiche sociali e disabilita della
Regione Friuli - Venezia Giulia prot. 280946/P dd. 30.11.2022, contenente la
verifica della posizione di alcune aziende con estrazione di visura camerale
fallimentari in essere con relativa procedura di insinuazione aperta o di
acquisizioni,

- nota prot. GRFVG-GEN-2022-0287466-P del 02/12/2022 e della nota prot.
GRFVG-GEN-2022-0309687-P del 12/12/2022;

- nota protocollo n. 0239210 di data 14/11/2022, con cui é stato comunicato l'avvio
del procedimento volto alla redazione del decreto per I'individuazione delle aziende
fornitrici di dispositivi medici e la quantificazione degli importi dovuti per gli anni
2015, 2016, 2017, 2018;

oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:

- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della



N. 00564/2023 REG.RIC.
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti
regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251
del 26 ottobre 2022 (doc. 2)
- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero
della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.l. 19 giugno 2015, n. 78, convertito
con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);
- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-
ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);
- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,
I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.
Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:
ANNULLAMENTO - della Determinazione Direttoriale Sanita e Welfare della
Regione Piemonte del 14 dicembre 2022, n. 2426, recante “approvazione 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, convertito in L. 125/2015”;

- dell'Elenco delle quote di pay back a carico delle singole aziende fornitrici di
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dispositivi medici per gli anni 2015 — 2018, allegato alla predetta determinazione;

- delle deliberazioni dei Direttori Generali delle aziende sanitarie regionali,

menzionate nel corpo della predetta determinazione ma di contenuto allo stato non
conosciuto, con cui sono stati validati e certificati i fatturati relativi agli anni 2015 —
2018 per singola azienda fornitrice di dispositivi medici;

- ove occorra della comunicazione di avvio del procedimento pubblicata dalla
Regione sul proprio sito istituzionale e sul B.U. n. 47 S4, in data 24 novembre 2022

ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge 241/1990 e artt. 15 e 16 della legge regionale

14/2014, nonché dei relativi allegati;

oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:

- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro

dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);

- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante

Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti

regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi

medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251

del 26 ottobre 2022 (doc. 2)

- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le

Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero

della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.l. 19 giugno 2015, n. 78, convertito

con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di

definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);

- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante



N. 00564/2023 REG.RIC.
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-
ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);
- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,
I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.
Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:
- del decreto del Direttore Generale della Direzione Sanita, Welfare e Coesione
Sociale della Regione Toscana n. 24681 del 14 dicembre 22 recante “Approvazione
degli elenchi delle aziende fornitrici di dispositivi medici soggette al ripiano per
ciascuno degli anni 2015, 2016, 2017 e 2018, ai sensi dell'art. 9 ter, co. 9 bis del DL
78/2015” e dei relativi allegati, ossia l'allegato n. 1, recante il payback dovuto per
I'anno 2015, l'allegato n. 2, recante il payback dovuto per I'anno 2016, I'allegato n.
3, recante il payback dovuto per I'anno 2017, l'allegato n. 4, recante il payback
dovuto per I'anno 2018 e l'allegato n. 5, recante il riepilogo del payback dovuto da
ciascuna azienda per tutte le anzidette annualita;
- delle deliberazioni dei Direttori Generali delle aziende sanitarie regionali e
dellESTAR, di contenuto allo stato non conosciuto, con cui sono stati validati e
certificati i fatturati relativi agli anni 2015 — 2018 per singola azienda fornitrice di
dispositivi medici, come previsto dall'art. dell'articolo 3 del Ministero della Salute 6
ottobre 2022;
- della nota esplicativa sulle modalita con le quali é stata calcolata la quota di
payback dovuta;
- ove occorra della comunicazione di avvio del procedimento inviata dalla Regione
Toscana ai sensi degli artt. 7 e 8 della legge n. 241/1990;
oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:

- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
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dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);

- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti
regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251
del 26 ottobre 2022 (doc. 2)

- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero
della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.I. 19 giugno 2015, n. 78, convertito
con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);

- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-
ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);

- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,
I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.

Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:

- del Provvedimento Dirigenziale dell'Assessorato Sanita, Salute e Politiche sociali

- Dipartimento Sanita e Salute della Regione autonoma Valle d'Aosta n. 8049 del
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14 dicembre 2022, recante “definizione dell'elenco delle aziende fornitrici di
dispositivi medici e attribuzione dei relativi importi da queste dovuti per il ripiano
del superamento del tetto di spesa della regione autonoma Valle d'Aosta per gli
anni 2015, 2016, 2017 e 2018”;
- dell'’Allegato 1 al predetto provvedimento e delle relative tabelle, recanti I'elenco
delle quote di ripiano annuale per fornitore;
- della deliberazione del Commissario dell'Azienda USL della Valle d'Aosta n. 313
del 26 agosto 2019;
oltre che dei seguenti atti e provvedimenti gia impugnati con il ricorso principale:
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell'Economia e delle Finanze in data 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, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie generale, n. 216 del 15 settembre 2022 (doc. 1);
- il Decreto adottato dal Ministro della Salute in data 6 ottobre 2022, recante
Adozione delle linee guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti
regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto per i dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie generale, n. 251
del 26 ottobre 2022 (doc. 2)
- I'Accordo rep. atti n. 181/CSR del 7 novembre 2019 sottoscritto tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministero
della Salute di attuazione dell'art. 9-ter, del d.I. 19 giugno 2015, n. 78, convertito
con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125, di Individuazione dei criteri di
definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici e di
modalita di ripiano per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3);
- la Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 2019, recante
“Indicazioni operative per l'applicazione delle disposizioni previste dall'articolo 9-

ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78” (doc. 4);
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- qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati,
finalizzato direttamente o indirettamente a richiedere all'azienda di ripianare pro
quota il predetto superamento dei tetti di spesa, ivi inclusa, ove occorrer possa,
I'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14.9.2022 e
I'Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano del 28.9.2022.

Per guanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Sifi S.p.A. il 11/2/2023:

- della Determinazione DG Direzione Salute e Welfare della Regione Umbria n.
13106 del 14 dicembre 2022, recante “approvazione 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, convertito in L.
125/20157;

- dell'Allegato 1 alla predetta determinazione, recante I“‘elenco quota di ripiano
annuale e complessiva per fornitore”;

- se e in quanto di ragione, dell'Allegato 2 alla predetta determinazione, recante le
modalita di versamento degli importi di pay back richiesti dalla Regione;

- delle deliberazioni dei Direttori Generali delle Aziende sanitarie regionali con le
quali é stato individuato e certificato il fatturato relativo ag