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*cAVVOCATI-

Al’Ecc.mo
TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE
PER IL LAZIO - ROMA
ATTO DI COSTITUZIONE
a seguito di istanza di trasposizione
del ricorso straordinario in sede giurisdizionale
(art. 10 d.P.R. n. 1199/1971 e art. 48 c.p.a.)
Per la Sanit Sud S.r.l. (P.I. 00791370802), in persona del legale rappresentante pro-
tempore, Carmelo Calabro, con sede in Gioia Tauro (RC) alla Via Generale Armando
Diaz n. 96, rappresentata e difesa dagli Avv.ti Antonietta Favale (C.F.
FVLNNT80M49G786Q)), Gabriele 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 (RM) alla Via Sistina n. 48, giusta procura allegata. I recapiti per la ricezione
delle comunicazioni sono:
06.39738792 (fax),

antoniettafavale@ordineavvocatiroma.org

gabriele.tricamo{@milano.pecavvocati.it
marcootlando@ordineavvocatitoma.org

matteovalente@ordineavvocatitoma.org pec.

- ricorrente -

contro
- il Ministero della Salute (80242250589), in persona del Ministro pro tempore;
- il Ministero dell’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,

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

rappresentante pro tempore,
- resistenti -

e nei confronti
della Regione Calabria - Commissario ad Acta per ’Attuazione del Piano di
Rientro dai disavanzi del S.S.R. calabrese (02205340793), in persona del legale
rappresentante pro tempore;

nonché

- del’Azienda Sanitaria Provinciale - Catanzaro (CF 02865540799) in persona del
legale rappresentante pro fempore;
- del’Azienda Sanitaria Provinciale - Cosenza (CF 02853720783), in persona del
legale rappresentante pro fempore;
- del’Azienda Sanitaria Provinciale - Crotone (CF 01997410798), in persona del
legale rappresentante pro fempore;
- del’Azienda Sanitaria Provinciale - Reggio Calabria (CF 02638720801), in
persona del legale rappresentante pro tempore;
- del’Azienda Sanitaria Provinciale - Vibo Valentia (02866420793), in persona del
legale rappresentante pro fempore;
- del’Azienda Ospedaliera “Pugliese-Ciaccio” Catanzaro (01991520790), in
persona del legale rappresentante pro tempore;
- del’Azienda Ospedaliera “Mater Domini” Catanzaro (01991530799), in
persona del legale rappresentante pro tempore;
- del’Azienda Ospedaliera - Cosenza (01987250782), in persona del legale
rappresentante pro tempore,
- del’Azienda Ospedaliera “Bianchi Melacrino Morelli” Reggio Calabria
(013671908006), in persona del legale rappresentante pro fempore;
- del Presidio Ospedaliero di Ricerca di Cosenza - INRCA (00204480420), in

persona del legale rappresentante pro tempore;



- della Delta Med S.p.A. (CF 01693020206), in persona del legale rappresentante pro

tempore;
per Pannullamento,
revia concessione di idonee misure cautelari
b

- 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 ¢ 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
medici 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 D'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 1 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 i 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 i 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 '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 I'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 decreto
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 o comunque connesso ai precedenti
ancorché non noto;

ed altresi

- del Decreto n. 155/2023 del Commissario ad acta della Regione Calabria con il
relativo allegato (doc. 15 - decreto n. 155-2023);

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

nonché, ove occorrer possa:

- della deliberazione n. 416 del 27/02/2023 del’ASP Cosenza;

- della deliberazione n. 1060 del 09/08/2019 del’ASP Crotone;

- della deliberazione n. 891 del 13/08/2019 dell’ASP Catanzaro

- della deliberazione n. 224 del 19/08/2019 dell’ASP Vibo Valentia;

- della deliberazione n. 249 del 16/03/2023 dell’ASP Reggio Calabria;

- della deliberazione n. 125 del 17/02/2023 dell’Azienda Ospedaliera di Cosenza;

- della deliberazione n. 538 del 13/08/2019 dell’Azienda Ospedaliera di Catanzaro;

- della deliberazione n. 102 del 20/02/2023 dell’Azienda Ospedaliera Mater Domini

di Catanzaro;

- della deliberazione n. 98 del 22/02/2023 dell’Azienda Ospedaliera di Reggio
Calabria;

- della determinazione n. 328 del 20/08/2019 del’INRCA (sede di Cosenza);



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

- di ogni altro atto presupposto, conseguente o 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
skoksk skokok

Premessa

Con ricorso straordinario al Presidente della Repubblica, notificato in data 27
ottobre 2023, la Sanit Sud S.r.1. ha chiesto 'annullamento degli atti indicati in epigrafe.

In pari dati, il predetto ricorso ¢ stato altresi tempestivamente depositato mediante
notifica al Ministero della Salute e alla Regione Calabria.

Successivamente, il Ministero della Salute, il Ministero del’Economia e delle
Finanze e la Presidenza del Consiglio dei Ministri - Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano, con atto
di opposizione ex art. 10 d.P.R. 1199/1971 notificato in data 4 dicembre 2023, hanno
chiesto la trasposizione del ricorso in sede giurisdizionale (doc. 16 - atto di
opposizione).

Il ricorso viene di seguito integralmente trascritto:

“All’Ecc.mo
PRESIDENTE DELILA REPUBBLICA
RICORSO STRAORDINARIO

Per la Sanit Sud S.r.1. (P.1. 00791370802), in persona del legale rappresentante pro-tempore,
Carmelo Calabro, con sede in Gioia Tanro (RC) alla Via Generale Armando Diaz n. 96,
rappresentata e difesa dagli Avv.ti Antonietta Favale (C.F. FVI.INNT80M49G7860), Gabriele
Tricamo (C.F. TRCGRL77R31F205P), Marco Orlando (C.F. RLNMRC66D24H501Q) e
Matteo Valente (C.F. VIINMTT81C30H501F) ed elettivamente domiciliata presso lo studio
AOR Awvocati in Roma (RM) alla V'ia Sistina n. 48, giusta procura allegata. I recapiti per la

ricezione delle comunicazioni sono:



06.39738792 (fax),

antoniettatavale(@ordineavvocatiroma.org

gabriele.tricamo(@ milano.pecavvocats.it

marcoorlando(@ordineavvocatiroma.oro

piatteovalente(@ordineavvocatiroma.org pec.

- ricorrente -

contro
- i/ Ministero della Salute (80242250589), in persona del Ministro pro tempore;
- i/ 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;
- 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;
- Conferenza delle Regioni e delle Province autonome, in persona del legale

rappresentante pro tempore;
- resistenti -

e nel confronti
della Regione Calabria - Commissario ad Acta per ’Attuazione del Piano di
Rientro dai disavanzi del S.S.R. calabrese (02205340793), in persona del legale
rappresentante pro tempore;
nonché

- dell’Azienda Sanitaria Provinciale - Catanzaro (CF 02865540799) in persona del
legale rappresentante pro tempore,

- dell’Azienda Sanitaria Provinciale - Cosenza (CF 02853720783), in persona del legale
rappresentante pro tempore;

- dell’Azienda Sanitaria Provinciale - Crotone (CF 01997410798), in persona del legale

rappresentante pro tempore;
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- dell'Azienda Sanitaria Provinciale - Reggio Calabria (CF 02638720801), in persona
del legale rappresentante pro tempore;

- dell’Azienda Sanitaria Provinciale - Vibo Valentia (02866420793), in persona del
legale rappresentante pro tempore

- del’Azienda Ospedaliera “Pugliese-Ciaccio” Catanzaro (01991520790), in
persona del legale rappresentante pro tempore;

- dell’Azienda Ospedaliera “Mater Domini” Catanzaro (01991530799), in persona
del legale rappresentante pro tempore;

- dell’Azienda Ospedaliera - Cosenza (01987250782), in persona del legale rappresentante
pro tempore;

- dell'Azienda Ospedaliera “Bianchi Melacrino Morelli” Reggio Calabria
(01367190806), in persona del legale rappresentante pro tempore;

- del Presidio Ospedaliero di Ricerca di Cosenza - INRCA (00204480420), in
persona del legale rappresentante pro tempore;

- della Delta Med S.p.A. (CF 01693020206), in persona del legale rappresentante pro tempore;

per Pannullamento,
previa concessione di idonee misure cautelari

- del Decreto del Ministero della Salute del 6 Inglio 2022, in G.U. del 15 settembre 2022, serie
generale n. 216, 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 ¢ 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 medici per gli anni

2015, 2016, 2017 ¢ 2018” (doc. 2 — DM 6 ottobre 2022, linece 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 ['applicazione delle disposizioni previste

dall’art. 9-ter, co. 6, del decreto-legge 19 gingno 2015 n.78 (doc. 3 — circolare prot. n.1341);



- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 3251 del 21 aprile 2016 — fatture elettroniche rignardanti
I dispositivi medici — indicazioni operative per I'applicazione delle disposizioni previste dall'art. 9-ter,
co. 6, del decreto-legge 19 gingno 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
rignardanti i dispositivi medici — indicazioni operative per '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 rignardanti
1 dispositivi medici — indicazgioni operative per I'applicazione delle disposizioni previste dall'art. 9-ter,
commi 8 e 9, del decreto-legge 19 gingno 2015 n.78, convertito, con modificazions, dalla legge 6 agosto
2015, n.125, per gli anni 2015, 2016, 2017 ¢ 2018 (doc. 6 — circolare prot. n.22413);

- della Circolare MEF — MDS, prot. n. 7435 del 17 margo 2020 — fatture elettroniche riguardanti
¢ dispositivi medici — individuazione delle fatture di interesse per ['applicazione delle disposizioni
previste dall’art. 9-ter del decreto-legge 19 gingno2015, n.78, come modificato dalla L. 30 dicembre
2018, n.145, art.1, co. 557 (doc. 7 = circolare prot. n. 7435);

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

- del provvedimento della  Conferenga 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 propedentiche 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 Ladozione delle linee guida propedentiche 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 ¢ le Province autonome, Rep. atti
n. 213/ CSR del 28 settembre 2022 — intesa sullo schema di decreto ministeriale per 'adozione delle
linee guida propedentiche 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 gingno 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 o comungue connesso ai precedenti ancorché non noto;
ed allresi

- del Decreto n. 155/2023 del Commissario ad acta della Regione Calabria con il relativo allegato
(doc. 15 - decreto n. 155-2023);

- dei modelli CE, dati di bilancio, note esplicative per leffettnazione dei conteggr, comunicazions, note
¢ comunicazions relative all'oggetto del presente ricorso, il tutto ancorché non conoscinto

nonché, ove occorrer possa:

- della deliberazione n. 416 del 27/02/2023 dell’ ASP Cosenza;

- della deliberazione n. 1060 del 09/08/2019 dell’ ASP Crotone;

- della deliberazione n. 891 del 13/08/2019 dell’ ASP Catanzaro

- della deliberazione n. 224 del 19/08/2019 dell’ ASP 1ibo 1 alentia;

- della deliberazione n. 249 del 16/03/2023 dell’ASP Reggio Calabria;

- della deliberazione n. 125 del 17/02/2023 dell’Azienda Ospedaliera di Cosenza;

- della deliberazione n. 538 del 13/08/2019 dell’ Azienda Ospedaliera di Catanzaro;

- della deliberazione n. 102 del 20/02/2023 dell’Azienda Ospedaliera Mater Domini di

Catanzaro;

- della deliberazione n. 98 del 22/02/ 2023 dell’ Azienda Ospedaliera di Reggio Calabria;
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- della determinazione n. 328 del 20/08/2019 del/INRCA (sede di Cosenza)y
- dei modelli CE, dati di bilancio, note esplicative per ['effettuazione dei conteggi, comunicaziont, note
e comunicazions relative all’oggetto del presente ricorso, il tutto ancorché non conoscinto

- di ogni altro atto presupposto, conseguente o comungue connesso ai precedenti ancorché non noto.

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

Corte Costituzionale e/o alla Corte di Giustizia Europea

KKK kKK

Premessa

17 presente ricorso ha ad oggetto tutti gli atti e i provvedimenti emessi e conoscinti relativi al
meccanismo del ¢.d. payback sui dispositivi medici.

Si tratta di un sistema ideato (ma mai prima di 0ggi attuato) in una fase di forte pressione sui
costi della sanita pubblica italiana e che rappresenta, in sostanza, un trasferimento del peso
dell'incertezza e della stabilita dei conti pubblici sulle imprese private fornitrici di dispositivi medici
nei confronti della pubblica amministrazione.

Piu in particolare, consiste nel porre a carico delle (incolpevoli) aziende

fornitrici di questi dispositivi parte della spesa pubblica sanitaria relativa al

superamento dei tetti di spesa, fissati per le regioni e le province autonome.

Difatti, gli operatori economici fornitori di dispositivi medici per la sanita pubblica italiana - dopo
essersi aggindicati una procedura di gara all’esito di un servato confronto concorrenziale, aver
dimostrato strennamente la sostenibilita e 'economicita dell offerta presentata alla stazione appaltante
- a contratti in corso, se non addirittura conclusi da tempo (come si dira infra la richiesta di ripiano
copre ben quattro annualita risalenti nel tempo: 2015, 2016, 2017 ¢ 2018), sono chiamati a
ripianare lo sforamento di un tetto di spesa, stabilito in modo pressoché antomatico ¢ a distanza di
tempo dalle annualita di riferimento, di cui sono totalmente privi di responsabilita, essendo gli stessi
obbligati - tra l'altro - a dare continuita alla fornitura, trattandosi di esigenze incomprimibili del
SSN e del connesso diritto alla salute, costituzionalmente garantito (art. 32 Cost.).

*

17 ricorso si compone di due parti.

La Parte I ¢ dedicata ad evidenziare tutti i vizi di cui sono affetti gli atti generali (i Decreti del
Ministero della Salute del 6 luglio 2022 e del 6 ottobre 2022 — ¢fr. doce. 1 ¢ 2) adottati dagli Organi
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¢ dalle Autorita Centrali in pretesa attnazione della normativa primaria (art. 9 ter, comma 8, 9 ¢ 9
bis, d.l. 19.6.2015, n. 78).

La Parte I del presente ricorso si compone di due distinte Sezioni.

La Sezione A contiene i motivi e le doglianze dirette a far emergere la contrarieta del sistema
del payback, costituito dalla normativa primaria e secondaria, sia alla Costitugione, sia al diritto
dell’'Unione Europea ed al Primo Protocollo addizionale alla CEDU.

La Sezione B contiene i motivi e le doglianze dirette ad evidenziare i vizi antonomi della
normativa Secondaria (in particolare, relativi alle modalita di fissazione del tetto di spesa, di
accertamento e ripartigione del relativo sforamento).

La Parte II del presente ricorso, ennclea i vizi autonomi del provvedimento regionale
asseritamente attuativo degli atti e della normativa sopra richiamati.

*
La Sanit Sud S.r.1. ¢ una societa attiva nelle forniture relative al settore dei dispositivi medici mononso
e quello delle apparecchiature mediche e svolge la propria attivita, in particolare ai fini del presente

ricorso e per le annualita nello stesso considerate, nella Regione Calabria.

FATTO
Ricostruzione normativa del payback sui dispositivi medici.

Lart. 17 del D.1.. 98/ 2011 ha introdotto per la prima volta un tetto alla spesa per i dispositivi
medici sostenuta dal SSIN, con l'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
pot.

Con larticolo 9-ter del D.1.. 782015, convertito in 1. 125/2015, é stato stabilito che una
parte dell 'eventuale sforamento del tetto per l'acquisto dei dispositivi medici venisse posto a carico delle
azgiende 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 leffetto, gli operatori economici della possibilita di

prevedere 'operativita del meccanismo del payback.
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Nelle more, nonostante il sistema delineato dall’art. 9-ter del D.1.. 78/2015 fosse rimasto del
tutto inattuato, lo stesso ha subito delle modifiche ad opera della 1egge di Bilancio 2019 (L.
30/12/2018, n.145), che ha delineato una “nunova” procedura per il rilevamento dello sforamento
del tetto (mediante riscrittura del comma 8 dell'art. 9 ter del D.1.. 78/2015), comunque fino ad
allora - si ribadisce - mai applicata, basata sui dati derivanti dalla fatturazione elettronica.

Sempre nel 2019, lo Stato e le Regioni hanno ragginnto due Accord: in seno alla Conferenza
Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province auntonome di Trento e Bolzano (doce.
8 ¢ 9), definendo i criteri di individnazione dei tetti di spesa nazionale e regionali e le modalita di
stima degli eventuali sforamenti.

Pin 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 BA0O210, per quel
che riguarda gli anni 2015-2018; mentre, per il 2019, la spesa effettiva in dispositivi medici é stata
calcolata sulla base dei dati risultanti dalle voci di spesa inserita all'interno della fatturazione
elettronica.

Si ¢ proceduto sempre nel 2019 a meglio precisare la spesa da iscriversi nei Modelli CE all'interno
della voce deputata ad accogliere tutti 1 costi sostenuti proprio per I’acquisto dei
dispositivi medici.

Sono state adottate apposite circolari del MEF e del Ministero della Salute (cfr. da doc. 3 a doc.

6), le guali hanno fissato le indicazioni operative per la compilazione delle fatture elettroniche, anche

alla luce del sopravvennto 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 allocazione della spesa per i dispositivi medici che rientrano nell ambito di applicazione del
payback.
%
Con lart. 18 del D.1.. n. 115 del 9/8/2022 (c.d. decreto Ainti 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 ¢ 2018, ¢ stato previsto che con decreto del Ministero della Salute di
concerto con il Ministero dell’Economia e delle Finanze, da adottarsi entro il 30 settembre 2022 (alla

luce di gquanto previsto dall’art. 9-ter, comma 8 del D.1.. 78/2015), doveva essere accertato
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Leventuale superamento del tetto di spesa previsto per gli acquisti di dispositivi medici per gli anni
2015/2018.

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 SSIN dovranno ripianare, che

ammonta ad oltre 2 miliardi di euro, di cui oltre 4 milioni di euro ¢ guello riferito alla sola

Regione Calabria per la sola annnalita del 20138.
116/10/2022, come previsto dall’art. 18 del D.1.. 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 (cfr. doc. 2).

Entro il 14 dicembre 2022 le Regioni e le Province antonome erano, guindi, chiamate ad adottare
i 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 I'adozione dei citati provvediments, ad effettuare le conseguenti iscrizioni
sul bilancio del settore sanitario 2022 ed altresi procedendo ad operare, nel caso in cui le aziende
Sfornitrici non adempiano all’'obbligo di pagamento, la compensazione con «i debiti per acquisti di
dispositivi medici delle singole regioni e province auntonome, anche per il tramite degli enti del servizio

sanitario regionale, nei confronti delle predette aziende fornitrici inadempients, ...» (art. 9 ter, co. 9

bis, D.I. n. 115 del 9/8/2022).

%

La Regione Calabria con decreto n. 155/2023 (¢fr. doc. 15), senza previo

coinvolgimento dei destinatari, ha proceduto all approvazione degli elenchi delle aziende

Sfornitrici di dispositivi medici soggette al ripiano per l'anno 2018, nello specifico, I'Ente regionale ha
certificato uno scostamento rispetto al tetto di spesa per tale annnalitd, quantificando per la ricorrente

una quota di ripiano complessiva di circa 90 mila euro.

* % %

Sulla base del sopraesposto quadro normative e fattuale richiamato risulta di tutta evidenza

Uillegittimita degli atti impugnati, per le seguenti ragioni di

DIRITTO

Parte I — Illegittimita degli atti generali presupposti
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A. Vizi di illegittimita costituzionale ed eurounitaria del sistema del
payback.

1 Illegittimita dell’art. 9-ter D.L. 78/2015 per contrasto con la Direttiva
2014/24/UE, con Ia Carta dei diritti fondamentali delPUE e della CEDU e con
il TUE e TFUE. Violazione degli artt. 3, 9, 41, 53, 97 e 117 della Costituzione.
Violazione del principio della certezza del diritto e del legittimo affidamento.
Violazione della L. 241/1990. Violazione del D.Lgs. 50/2016. Eccesso di potere
per violazione del principio di proporzionalita ed ingiustizia manifesta, difetto
di istruttoria e travisamento dei fatti, disparita di trattamento.

In primo luogo, non puo sottacersi come il meccanismo del payback, pur essendo stato formalmente
introdotto nel 2015 (con Lart. 9 ter del DI 78/ 15, commi 1, 8 ¢ 9), non sia mai stato attivato
prima, per la carenza sia della fissazione del tetto di spesa regionale (avvenuta solo a distanza di
molti anni, precisamente nel 2019), sia per la mancanza della verifica annuale del relativo sforamento,
quest'ultima intervenuta addirittura solo con il DM 6/7/2022, pure oggetto della presente
Lmpugnazione.

Come si ¢ detto, solo con il DI 115/2022 (c.d. “ainti bis”) si é prevista una brusca accelerata

del sistema del payback, pretendendo di addossare in via retroattiva alle imprese del settore tutti i

ritardi che hanno interessato l'iter di avvio del sistema ed altresi in via cumulativa per ben quattro
annualita.
S tratta dunque di normativa introdotta all’improvviso che va a incidere su diritti soggettivi ormai

intangibili e ampiamente consolidati, yuoi perché frutto dell’esito di una procedura di evidenza pubblica
/g R

¢ dunque gia contrattualizzati, vuoi perché addirittura derivanti da contratti la cui esecuzione ¢ da
tempo terminata, con ogni conseguenza sia sui bilanci delle societa, sia sulle imposiziont fiscali gia
versate.

17 sistema del payback confligge in modo frontale con (almeno) tre principi basilari del sistema
normativo enronnitario e costituzionale: 1) il legittimo affidamento, i) la certezza del diritto e, infine,
I7) [irretroattivita di norme c.d. in malam partem.

Quanto_al primo, ¢ sufficiente osservare che “Laffidamento é un principio generale

dell'azione amministrativa che opera in presenza di una attivita della  pubblica
amministragione che fa sorgere nel destinatario l'aspettativa al mantenimento nel tempo del rapporto
giuridico sorto a seguito di tale attivita” (Cons. Stato, A.P., 29/11/2021, n. 21 e Cons.

Stato, VI, 13 agosto 2020, n. 5011). Si tratta di ‘principio connaturato allo Stato di

diritto” (ex multis, Corte Cost., sentenze n. 241 del 2019, n. 73 del 2017, n. 170 ¢ n. 160 del

2013), che trova copertura costituzionale nell'art. 3 Cost.
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17 “legittimo affidamento” costituisce altres principio generale anche nell ordinamento dell’Unione
Europea, soprattutto in materia di tutela della certezza e della stabilita degli investimenti degli
aperatori economici (¢fr. Corte Ginstizia UE, 10/9/09, C-201/08).

Quanto_al_secondo (i.e. certexza del diritto), non puo che emergere il netto contrasto delle

disposizioni in esame con i principi generali dell’ordinamento dell'Unione Europea e della

Costituzione (art. 41 Cost., su tutti), in ragione della modifica unilaterale delle condizions sulle quali
le imprese (tra cui l'impresa ricorrente) hanno impostato la propria attivita economica; con gravissine
implicazioni sul noto tema degli investimenti “ester:”, pregiudicati da tale incerte3za.

La ginrisprudenza della Corte di Giustizia dell’'Unione Europea afferma costantemente che il

principio della certezza del diritto esige che una normativa che possa_comportare conseguenze

Svantaggiose per i privati sia chiara e precisa e che la sua_applicazione sia_prevedibile per gli

amministrati (Corte ginstizia UE, sez. I, 12 dicembre 2013, n. 362 ¢ Sentenza della Corte
(grande sezione) del 7 gingno 2005 in C-17/03).

Quanto, infine, al terzo (Lirretroattivita di norme c.d. in malam partem), ¢ il noto principio della

generale irretroattivita degli atti amministrativi (anche in ragione dell’art. 11 delle

preleggi) (¢fr. Cons. Stato, Sez. 17, 30 giugno 2011, n. 3920).

Pin in particolare, proprio con riferimento ai “tetti di spesa”, é agevole richiamare i brincibi
8] ) g

dell’ Adunanza Plenaria, secondo la quale “la fissazione di tetti retroagenti impone ['osservanza di

un_percorso istruttorio, ispirato _al principio della partecipazione, che assicuri [equilibrato

contemperamento degli interessi in rilievo, nonché esige una motivazione tanto pinl approfondita guanto

maggiore ¢ il distacco dalla prevista percentuale di tagli, tenendo altresi in dovuta considerazione

“Uinteresse dell'operatore sanitario a non patire oltre misura la lesione della propria

sfera economica anche con riguardo alle prestazioni gid erggate” (Cons. Stato, A.P., nn. 3 e

4/2012).

Soccorrono altresi le parole della Corte Cost., secondo la quale ¢ necessario “che la retroattivita
trovi adegnata giustificazione sul piano della ragionevolezza e non trasmodi in un regolamento
irragionalmente lesivo del legittimo affidamento dei cittadini” (Corte Cost., 25/7/2022, n. 188),
atteso che la potesta legislativa, in questi casi, deve svolgersi nell'osservanza dei principi di

ragionevolezza_ed egnaglianza (sent. n. 282/2005), di legittimo affidamento dei_ cittadini sulla

stabilitd della_sitnazione normativa preesistente (sent. n. 525/2000), di certezza delle sitnazioni
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giuridiche ormai consolidate (sentt. n. 24/2009, n. 74/2008 e n. 156/2007), nonché di coerenza
dell'ordinamento (sent. n. 209/2010).

*

Sono pin che evidenti le ricadute che un meccanismo di tal fatta produce sulla liberta di impresa e
sulla determinabilita delle scelte aziendali che gli operatori economici del settore hanno assunto,
aASSUIIONO € aAsSUMEranno.

1. In primo Inogo, come noto, la disciplina dei contratti pubblici ¢ animata da un evidente favor
pro-concorrenziale, che fa si che la normativa di settore miri ad incentivare la liberta di impresa e la
concorrenza. Le Direttive Europee lo testimoniano in molteplici punti: i consideranda 90 ¢ 92 della
Direttiva 2014/24/UE; gli artt. 18 ¢ 67 della Direttiva medesima (sul punto: Corte di
Giustizia UE, II, 7/10/04, in C-247/02).

Ebbene, ¢ noto come il rilevato contrasto tra le contestate disposizioni e le richiamate norme e
principi  eurounitari comporti la doverosa disapplicazione della norma nazionale da parte
dell’ Autorita ginrisdizionale adita, senga dover provocare al riguardo una pronunzia della Corte
costituzionale (CGUE 22-6-88, C 103/88 nonché sent. 9/ 2018 dell’Ad. Plen. del CdS).

*k

2. Ma non solo. 1 principi richiamati sono altresi presenti nel D.1gs. n. 50/2016 (che della
Direttiva enropea costituisce il recepimento nell’ordinamento interno); a mero titolo esemplificativo,
infatti, gli artt. 30 e 95 del citato decreto legislativo richiamano il rispetto del principio di libera
concorrenza negli affidamenti dei contratti pubblici.

In ragione dei principi e delle norme richiamate, ¢ necessario che gli operatori economici che

prendono parte alla gara siano messi in condizione di poter effettnare una valutazione consapevole,

ponderata e plausibile in merito agli scenari tecnico-organigativi che si presenteranno in caso di

aggindicazione dell'appalto; e cio ¢ possibile solo a fronte di condizioni chiare e intellegibili sin

dall’inizio, che permettano ai concorventi di calibrare le rispettive offerte conoscendo “le regole del
gioco”.

L di tutta evidenza come Lattnale meccanismo del payback si ponga in frontale contrasto con detti

rineipi. La retroattivita di un intervento normativo che pone a carico di un'impresa un onere
economico assai rilevante, in aleuna misura preventivabile al momento della presentazgione dell offerta,

finisce per scardinare ogni principio di certezza del diritto, di liberta imprenditoriale e di concorrenza.
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3. Quanto rilevato pocangi, benché assuma wuna proporzione macroscopica in  relazione
all'intervento che retroattivamente ¢ preteso venga applicato alle annualita 2015-2018, esso risultera
ugnalmente illegittimo anche allorquando il meccanismo andra “a regime”. Invero, anche se il sistema
del payback dovesse iniziare ad essere applicato continuativamente, cio non lenirebbe affatto [effetto
distorsivo che gli ¢ proprio. Le imprese, al momento della partecipazione alle future procedure di gara,
non saranno in ogni caso in grado di stimare se ed in che misura saranno chiamate a ristorare quota
parte dello sforamento del budget regionale.

E, circostanza ancor pin grave, l'effetto distorsivo produrra verosimilmente un rial3o dei prezzi,
considerato che le imprese saranno chiamate a ripianare anche le annualita successive.

4. Tale assoluta incertezza rende - e rendera - inpossibile, oltre che una formulazione consapevole
della singola offerta, anche una valutazione strategica su gquali procedure di gara siano di interesse
per limpresa, risultando non preventivabile 'ammontare che ciascuna impresa sara chiamata a

restituire alle singole Regioni.

2. Tutti i vizi emarginati nella rubrica del I motivo di ricorso si riverberano,
sotto diverso profilo, sui seguenti aspetti. Inoltre: violazione artt. 1241 cc e ss.

Sotto altro profilo la retroattivita di un simile meccanismo va ad inficiare in toto la legittimita
dei provvedimenti adottati dalle varie stazioni appaltanti in relazione alle singole procedure di gara
espletate.

Si pensi ad esempio all'evidente incongruita per difetto della base d’asta o, ancora, alla fase di
verifica della congruita delle offerte che ¢ volta, ai sensi dell'art. 97 del d.lgs. n. 50/ 2016, a verificare
che lofferta sia congrua e capiente; vale a dire che la stessa riesca a far fronte all espletamento di tutte

le prestazioni contrattuali, garantendo altresi all'impresa un margine di utile. E_principio noto che

laddove lofferta risultasse “in perdita” la stessa dovrebbe essere estromessa dalla procedura di gara.
Dungue, il meccanismo - allo stato retroattivo - del payback, ha leffetto di i) scardinare l'intera
fase di congruita dell offertay ii) violare apertamente il principio per cui le offerte debbano essere congrue
¢ capienti e debbano consentire la gestione della fornitura “in utile”.
Tale gravissimo effetto inficia sia i provvedimenti adottati dalle Amministrazioni (poiché offerte
gindicate congrue si dimostrerebbero con anni di ritardo assolutamente in perdita), sia la tenuta
economica degli appalti, i quali sarebbero modificati drasticamente ex post e senza alcun preavviso

per le imprese.
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Ma_non_solo. E evidente Initeriore grave illegittimita che concerne la modifica dei contratti

sottoseritti, con violagione del ben noto divieto di rinegoziazione del contenuto del contratto, che

preclude la modifica degli elementi essenziali del contratto medesimo e dell offerta aggindicataria in
esito a procedura ad evidenga pubblica (sul punto ex multis cfr. Cons. Stato, Ad. Comm. Spec. del
12 ottobre 2001, ¢fr. Cons. Stato, Sez. 1V, 3/11/02 n. 6281, Tar Lazio, Sez. 1, n. 1467/2005;
ofr. CGUE C454/06 cit. e ¢fr. anche CGUE grande sezione, 13 04 10, n. 91).

Tali principi sono stati recepiti espressamente nella Direttiva 2014/24/UE che ha
compintamente disciplinato la fattispecie della “modifica di contratti durante il periodo di validita”
(art. 72), fissandone le relative, stringenti e rigorose condizgioni del tutto incompatibili con la
disciplina nazionale qui contestata.

Sotto altro profilo, poi, la Direttiva Enropea ed il Codice dei contratti pubblici sono assai puntuali

nel prevedere che la variazione dei contratti in corso di esecuzione possa avvenire esclusivamente in

presenza di particolari condizion: e senza che possa condurre ad una modifica sostanziale del contratto

di appalto.

Orbene, una modifica cosi rilevante dell'importo oggetto dell affidamento (che nel caso in esame
puo serenamente dirsi ridotto alla luce del dovere di restituire importanti somme alle stazioni
appaltanti) e posta al di fuori di qualsivoglia canone normativo e di ragionevoleza e, per leffetto,
costituisce un grave vulnus per lintero sistema. Anche questo aspetto testimonia la profonda
irragionevolezza degli effetti prodotti dal meccanismo di payback (e, cosi, la violagione dell’art. 3
Cost.).

Senza neppure considerare l'evidente illegittimita del meccanismo compensativo previsto dalle
norme contestate, il quale olfre a essere irragionevole per i motivi gia formulati, risulta in frontale
contrasto con la normativa in materia di compensazione, di cui agli artt. 1241 e ss, difettando in
radice i presupposti ivi prevists.

KRR

Alla luce di quanto esposto nei primi due motivi di ricorso, si impone, dunque, di valutare la
compatibilita del sistema normativo del payback sui dispositivi medici con le norme ed i principi
eurounitari come sopra richiamati e, accertatone il contrasto, disapplicarla.

Ouwvero, voler proporre ai sensi dell’art. 267 TFUE rinvio pregiudiziale alla Corte di

Giustizia Europea, per la verifica di compatibilita del meccanismo del payback, risultando

violati: A) gli artt. 18, 29, 30, 31, 32, 49, 67, 69 ¢ 72 della Direttiva 2014/24/UE; B) gli
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artt. 1, co. 2; 3; 4 ¢ 6 del Trattato sull’ Unione Europea; C) lart. 3, l'art. 15, lart. 24; l'art. 26
¢ 57, gli artt. da 101 a 109 del Trattato sul funzionamento dell’Unione Europea; D) gli artt. 16,
17,21, lart. 35 ¢ lart. 52 della Carta Europea dei diritti fondamentali; E) lart. 1. ¢ lart. T del
Protocollo Addizionale della CEDU.
Sk
Violazione degli artt. 3, 32 41, 97 e 117 Cost.
In base a guanto esposto nei due motivi di ricorsi di cui sopra, gli atti e le norme impugnate nella

presente sede comprimono ingiustificatamente Ia liberta di iniziativa economica privata.

Gli atti e i provvedimenti impugnati nonché le norme alla base degli stessi sono contrari ai principi
ed alle norme della Direttiva 2014/24/UE nonché alle Carte recanti i diritti fondamentali
dell’'Unione (CED) ¢ dell'Uomo (CEDU), connotando pertanto il contrasto con lart. 117 co. 1
Cost.

Gli atti e i provvedimenti impugnati nonché le norme alla base degli stessi violano 7 principi di cui
all’art. 3 Cost. sotto il duplice profilo: a) della disparita di trattamento; b) del difetto di
ragionevolezza. Inoltre, si pongono in aperta violazione dell'art. 97 Cost. e del principio di

imparialita dell'azione amministrativa.

3. Illegittimita dellart. 9-ter D.L. 78/2015 per violazione della Direttiva
2014/24/UE. Contrasto con la Carta dei diritti fondamentali delPUE e della
CEDU. Contrasto con il TUE e TFUE. Violazione degli artt. 3, 9, 32, 41, 53, 97
e 117 della Costituzione. Violazione del principio del c.d. “estoppel”.
Violazione del principio della certezza del diritto e del legittimo affidamento.
Violazione della L. 241/1990. Violazione del D.Lgs. 50/2016. Eccesso di potere
per violazione del principio di proporzionalita ed ingiustizia manifesta, difetto
di istruttoria e travisamento dei fatti, disparita di trattamento, sviamento e
perplessita.

Sotto altro profilo va evidenziato che nella specie risulta illegittima la stessa fissazione di un tetto
di spesa.

Difatti, pur dando atto del necessario contemperamento del diritto alla salute (art. 32 Cost) con
Vesigenza del contenimento della spesa pubblica del comparto sanitario, ¢ di tutta evidenza che la
fissazione di un limite economico a livello nazionale alla spesa pubblica avrebbe dovuto essere allineata
alle reali esigenze di fabbisogno dei prodotti di cui si tratta.

Ora se ¢ vero che i tetti di spesa, soprattutto nel comparto della sanitd, possono essere ritenuti in

via di principio necessari, ¢ vero parimenti che, nella specte, l'avvenuta fissazione di un livello massimo
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di spesa particolarmente basso (a cui poi acriticamente si ¢ adeguato anche il tetto a livello regionale),
non garantisce di per sé quello che ¢ da tempo stato identificato quale “il nucleo irriducibile del diritto
alla salute” (in corretta applicazione del citato art. 32 Cost.).

Del resto, lart. 17 del D.1.. 98/ 2011, priniigenia norma in tema di fissazione di tetti di spesa,

stabiliva che tali tetti dovessero essere “riferiti al fabbisogno sanitario nazionale standard”, vale a dire

legate alle reali esigenge del comparto sanitario dei dispositivi medici. Ma cosi non ¢ stato, com’e
pacificamente dimostrato dai ripetuti e pressoché regolari sforamenti dei tetti prefissati (sia a livello
nagionale, sia regionale).

La fissazione del tetto di spesa ¢ altresi illegittima nella specie se solo si considera la notevole

eterogeneita di beni che sono contenuti all'interno della definizione di “dispositive medico” contenuta

nel d.lgs. n. 46/1997, beni che sono di converso sottoposti ad un unico limite di spesa sanitaria

complessivo. La fissazione del tetto unico della spesa per i dispositivi medici si rivela dunque

sproporzionato ed irragionevole, con conseguente violazione dell'art. 3 Cost.

Senza contare che il superamento del tetto potra essere provocato in prevalenza dalla
commercializzazione di dispositivi medici di maggiore utilizzo e nondimeno il ripiano sara
indiscriminatamente posto a carico di tutte le aziende che producono/ distribuiscono tali prodotti, che
saranno chiamate a “ripianare” per il sol fatto di aver fornito un gqualunque dispositivo al sistema

sanitario nagionale.

Senza considerare infine che il fabbisogno di dispositivi medici non é certo

determinato dalle imprese fornitrici, essendo lo stesso oggetto di pianificazione e

programmazione degli enti del SSIN (da gui anche la violazione degli artt. 21 e ss del D.Jgs. 50/ 2016

in_tema di programmazione degli acquisti); con la conseguenza che attraverso l'istituto del payback le

mprese vengono chiamate a ripianare il suddetto sforamento senga aver alcuna responsabilita al
riguardo e non potendosi certo rifintare - a contratto in corso - di continuare a fornire i dispositivi di
cui 5i tratta.
*
Fermo quanto precede, che si ripercuote - come si dira a breve - anche sulla inadegnatezza del tetto
di spesa delle regioni, preme altresi rilevare sotto diverso profilo la totale irragionevolezza di una

misura_retroattiva, ingiusta e del tutto imprevedibile dagli operatori di settore, come ampiamente

descritto in premessa dei primi due motivi del presente ricorso, ai quali integralmente si rinvia per

ragioni di sinteticita.
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I ritardi e le inefficienze non possono che essere addebitati all'illegittimo incedere degli enti coinvolts,
conclamando in quest ottica (anche) la palese violazione del principio, di derivazione comunitaria, del
ed. “estoppel” (cfr. Cons. Stato, Sez. V1, sent. 5940/2013), che consiste nell'impossibilita di
opporre da parte dell’Amministrazione le conseguenze di un proprio inadempimento.

Ed ¢ appena il caso di ricordare che i principi comunitari sono anche canoni vincolanti per l'attivita
amministrativa, com’é ormai pacificamente riconoscinto dall’art. 1, co 1, della 1. 241/90 e come
pure positivizzato attraverso lart. 10-bis della 1egge 241/ 90, come pure riconoscinto da questo
Lil.mo Tribunale (TAR Lazio - Roma, sez. I, 6/8/2020, n. 9044).

*

Sotto diverso profilo non si puo non rilevare anche la palese irragionevolezza, si puo parlare di
arbitrarietad, con cui ¢ stato successivamente individuato il tetto di spesa per le singole regioni, venendo
cosi in rilievo -a tacer d'altro- anche i vizi di carenza di istruttoria, sviamento, irragionevoleza e
perplessita.

Anzitutto si osserva che ai sensi dell'art. 9ter, ¢. 1 lett. b) del D1. 78/ 15 il tetto di spesa regionale

avrebbe dovuto essere fissato “coerentemente con la composizione pubblico-privata dell'offerta”.

Senonché la piena dimostrazione che tale parametro non sia stato minimamente considerato in
sede di Accordo Stato-Regioni di fissazione dei tetti di spesa regionali (doc. 8) si ricava sotto due
profili: il primo, tale documento non riporta in aleun passaggio la ricognizione della composizione
dell’offerta pubblico/ privata; il secondo, per tutte le Regioni e Province antonome é stato individnato
lo stesso identico tetto (4,4%, analogo tra l'altro a quello nazionale), pur essendo noto che ognuna di

esse presenta una “composizione pubblico-privata dell’offerta” del tutto differente.

4. Illegittimita costituzionale dell’art. 9-ter per violazione degli artt. 3, 9, 23, 32,
53 e 117 della Costituzione. Violazione dellart. 1 del Protocollo Addizionale
CEDU e dellart. TUE. Irragionevolezza e irrazionalita del payback.
Violazione del principio della capacita contributiva, della progressivita del
tributo e dellirretroattivita dello stesso.

17 meccanismo, cosi come introdotto dal legislatore, parrebbe potersi ricomprendere pienamente nella
nogione di ‘prestazione tributaria” che si é andata consolidando nella ginrisprudenza costituzionale.
Sono molteplici, infatti, le pronunce ove sono stati chiariti quali sono i due presupposti in presenza
dei guali deve ritenersi che una misura abbia carattere “tributario” (ex multis, nn. 178/15 ¢
310/13): il primo, la decurtazione patrimoniale del soggetto passivo e, il secondo, la finalita di

contribuzione alla spesa pubblica dall’altro.
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Entrambi i presupposti caratterizzano, a ben vedere, il meccanismo del payback qui contestato.

N si dica che il payback possa costituire un “risparmio di spesa”, circostanza questa che, sulla
base della ginrisprudenza costituzionale, ne escluderebbe il carattere tributario; tale meccanismo
provoca esattamente ['effetto opposto, per cosi dire quasi incentivante per le Regioni allo sforamento

del tetto, poiché consente loro di incrementare la spesa per dispositivi medici, nella consapevolezza che

la_stessa verrd in ogni caso parzialmente addebitata alle aziende.

Cosi come parimenti provoca quale effetto distorsivo un verosimile aumento dei prexzi di
riferimento.

Pochi dubbi, pertanto, vi possono essere sulla natura “tributaria” del meccanismo qui contestato;
ne deriva che la legittimita e la “tenuta” costitugionale del payback debba essere vagliata anche alla
luce dei principi vigenti in materia.

Viene in primo lnogo in rilievo l'art. 53 Cost. che impone che la concorrenza alle spese pubbliche
avvenga da parte di tutti e, per quanto qui rileva, “in ragione della loro capacita contributiva’.

Senonche, cio non avviene nel payback, dove il presupposto applicativo del meccanismo (vale a dire
la fissazione di un tetto di spesa e il connesso sforamento) ¢ formato da quattro elementi del tutto
avulsi alle aziende stesse: a) il fondo sanitario nazionale, che ¢ determinato dalle Amministrazioni
centrali, b) il tetto di spesa regionale, che ¢ fissato con accordo in sede di Conferenza Stato-Regioni,
¢) leffettiva spesa che viene decisa e sostenuta dalle strutture sanitarie (determinata dalla stessa
previsione dei fabbisogni) e, da ultimo, d) la quota di superamento del tetto a carico delle aziende, che
¢ fissata dal legislatore.

Nel meccanismo delineato dal legislatore il fatturato delle aziende nei confronti del SSIN costituisce
un parametro, rilevante ai fini della determinazione proporzionale del ripiano attribuibile in quota
a ciascuna di esse. Ma se cosi ¢, tale voce, di per sé, non sarebbe comunque idonea ad esprimere la
“ricchezza” aziendale e, quindi, la reale capacita contributiva delle stesse, atteso che non si tiene conto
che il fatturato delle imprese del settore é in gran parte assorbito dai molteplici costi sostenuti dalle
stesse; ¢ tale ricostruzione risulterebbe comungue illegittima e incostituzionale sotto altro e concorrente
profilo: infatti il payback riduce la stessa capacita delle imprese di settore di “produrre” ricerca e
sviluppo tecnologico, risultando per leffetto violato anche l'art. 9 Cost., a mente del quale “1.a
Repubblica promuove lo sviluppo della cultura e la ricerca scientifica e tecnica” nonché l'art. 3 del

Trattato UE, ove ¢ previsto che ['Unione promuova il progresso scientifico e tecnologico”.
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D’altronde, il meccanismo del payback non é nemmeno ispirato a criteri di progressivitd, come

impone espressamente il comma 2 dell'art. 53 Cost., trovando applicazione senza alcuna
differenziazione - in misura esattamente proporionale - in danno a tutte le aziende.

La violazione dell’art. 53 rileva anche per essere stato “il tributo” applicato retroattivamente.

*

Anche a non voler riconoscere la natura “tributaria” del meccanismo
contestato, la normativa di cui si tratta risulterebbe comunque in violazione dell’art. 3 Cost. per
levidente irragionevolezza della stessa.

La Corte Cost. ha posto “['accento sul rispetto dell’equilibrio dei bilanci da parte delle pubbliche

amministrazioni” (sent. n. 310/13), che possono implicare “gravosi sacrifici” che trovano

giustificazione nella contingente situazione di crisi economica e, dunque, nella temporaneita eccezionale

della misura stessa.

A condizione che ‘i suddetti sacrifici siano eccezionali, transeunti, non arbitrari e

consentanei allo scopo pretisso” (sent. n. 223/ 12 ¢ ordinanza n. 299/ 99).

Trattasi di caratteristiche che, tuttavia, non si rinvengono nel meccanismo del payback delineato
dal legislatore, che si rivela essere priva di qualsivoglia limitazione temporale, atteso che quello
delineato dall’art. 9-ter D.1.. 782015 ¢ un sistema “a regime”.

Anche per tali ragioni non risulta sicuramente positivamente superato il vaglio costituzionale ed
euronnitario della normativa qui contestata, ragion per cui, ove ritenuto non potersi dare allo stato
una lettura delle norme coerente con tali ordinaments, si avanza formale istanza di rinvio alla Corte

Costituzionale e/ 0 di Giustizia affinché ne indaghino la compatibilita.

5. Sotto altro profilo: illegittimita costituzionale dell’art. dell’art. 9-ter D.L.
78/2015 per violazione dell’art. 23 Cost.

Ora, anche a non voler considerare lo strumento del ripiano come un'imposizione tributaria,
seppur come evidenziato in precedenza ne ricorrano - a parere di chi scrive - tutti i presupposti, non

o sottacersi come la misura stessa si visolva in ogni caso in una prestagione patrinioniale iposta.

Pertanto, laddove non dovesse ritenersi applicabile l'art. 53 Cost. sulla capacita contributiva,
con la conseguente illegittimita costituzionale, la normativa di cui trattasi risulterebbe comunque in
contrasto con i canoni dettati dall’art. 23 Cost., nel punto in cui stabilisce che “nessuna prestazione

personale o patrimoniale puo essere imposta se non in base alla legge”.
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Nella specie la normativa primaria statale non ha nessun dei canoni minimi necessari per
legittimare una simile imposizione e per garantire la tenuta costituzionale del meccanismo di cui si
tratta.

Per quanto attiene ['oggetto dell imposizione, infatti, questo non puo dirsi compintamente
definito dal momento che né l'art. 9-ter D.1.. 78/2015, introduttivo del sistema payback, né l'art.
18 del D.1.. n. 115/2022 hanno in aleun modo circoseritto i confini della nozione di dispositivo sul
quale sarebbe ricaduto il ripiano dello sfondamento dei tetti di spesa.

Tali profili hanno ricevuto una minima specificazione solo in via amministrativa ove ¢ stata
czreoscritta la nozione di dispositivo medico rilevante ai fini del caleolo del payback, detraendo dalla
voce di costo per l'acquisto dei dispositivi medici quelli ad utilita pluriennale e scorporando dalla
Sattura il servizio pagato dagli enti SSIN rispetto al dispositivo-bene.

La normativa statale introduttiva del sistema payback non e nemmeno sufficientemente dettagliata
in merito ai criteri in grado di delimitare la discrezionalita amministrativa, rendendo cosi
estremanente difficile per gli interessati vagliare la legittimita dei provvedimenti amministrativi per il

tramite della figura sintomatica dell’eccesso di potere.

6. Sotto altro profilo. Violazione del principio di ragionevolezza. Violazione e
falsa applicazione degli artt. 1, 2, 7-bis 17-ter, 19, 19-ter e 26 del D.P.R.
633/1972.

L applicazione tardiva - dopo ben sette anni - del meccanismo del payback reca  ulteriori criticita

¢ ripercussioni in tema di IV A.
Lilogiche ed irrazionali sono le regole di determinazione in termini assoluti del quantum finale
posto a carico di ciascuna impresa, comportando in tal senso anche la violazione del c.d. principio di
“nentralita” dell'IVA. Come noto, I'IV A ¢ una imposta sul consumo che si applica a tutte le
attivita commerciali che concernono la produzione e la distribuzione di beni e la erogazione di servizi.
Essa grava non sugli operatori economici coinvolti nel ciclo produttive o di erogazione del servizio,
bensi sul consumatore finale. Questo meccanismo si attua attraverso due strumenti: la riscossione
indiretta e il meccanismo della deduzione (o del rimborso). La ginrisprudenza eurounitaria (cfr. C-
317/94), ha precisato, infatti, che “Vunico requisito imposto agli operatori economici, quando
prendono parte al processo di produzione e di distribuzione prima dello stadio della tassazione finale,
consiste nel raccogliere l'imposta ad ogni stadio del processo economico per conto delle antorita fiscals,
rendendone conto ad esse, ma essi non sono i soggetti economrici che sopportano il carico dell imposta’;

del pari I’ POCSE ha precisato che “il principio fondamentale per cui il carico fiscale non deve gravare

25



sugli operatori economici richiede un meccanismo in base al quale questi ultimi non vengano tassati
quando acquistano beni o servizi o beni immateriali”. Tale meccanismo é costituito dalla deduzione
0 dal rimborso dell imposta, al fine di assicurare la completa neutralita fiscale di tutte le operazioni
commerciall.

E, dunque, essenziale escludere (cio che allo stato non é consentito fare sulla base del quadro
normativo primario e secondario sinora delineato e delle peculiarita di cui si dira qui di seguito) che
Uentita in termini assoluti da payback, oggetto di rivendicazione delle regioni sulle singole aziende
Sfornitrici, contenga importi riconducibili all’ IV A quale ulteriore aggravio di costo.

Ad oggi, non sembra si sia tenuto conto, infatti, delle seguenti peculiarita del sistema:

- le fatture emesse nei confronti della P.A., dunque anche nei confronti degli Enti del SSIN, a
decorrere dal 01.01.2015 sono soggette al meccanismo dello Split-Payment (articolo 17-ter del DPR
n. 633/1972,);

- 1 dispositivi medici possono essere assoggettati a diverse alignote I117A, ovvero 4%, 5%,10%
0 22% (da qui un’ulteriore violazione dell'art. 3 Cost);

- la nota di variazione in diminuzione emessa, nel rispetto dei presupposti e della tempistica
previsti dall’art. 26 del DPR 633/72, ha — per definizione — lo stesso trattamento 1A della

fattura oggetto di rettifica.

B. Vizi autonomi relativi alle modalita di fissazione del tetto di spesa, di
accertamento e ripartizione del relativo sforamento.

7. Violazione dell’art. 9 ter del D.L. 78/2015. Violazione del divieto di
retroattivita. Violazione degli artt. 3, 32, 41, e 97 Cost. Violazione e falsa
applicazione dei principi di collaborazione e buona fede. Violazione degli artt.
1, 3, 6 e 7 L. 241/1990 e del principio di partecipazione al procedimento dei
soggetti interessati dai potenziali effetti sfavorevoli del procedimento.
Violazione dell’art. 6 TUE, dell’art. 41 della Carta dei Diritti fondamentali UE.
Eccesso di potere per difetto di istruttoria, di motivazione, irragionevolezza,
illogicita. Violazione del principio di proporzionalita. Violazione del principio
di trasparenza.

Come descritto in punto di fatto il sistema del payback sui dispositivi medici si regge sulle
disposizioni di cui all’art. 9 ter del D.1.. 78/2015, le guali, a propria volta, hanno subito diverse
modifiche nel corso degli ultimi 7 anni, tra cui lultima con lavvento del comma 9 bis, introdotto ad
opera del D.1.. 115/2022. La stratificazione progressiva delle disposizioni normative ha fatto si

che, solo in seguito all'introdugione di tale ultimo comma, le Amministrazioni deputate in prima
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battuta all'attuazione del sistema pubblicassero i decreti  ministeriali oggetto dell’odierna
impugnagione, i quali soffrono di specifici vizi.

Ma procediamo con ordine.

11 primo dei provvedimenti attuativi, il DM 6/7/2022 (¢fr. doc. 1), nelle premesse richiama
espressamente la formulazione del comma 8 dell'art. 9 ter del D.1.. 78/ 2015 vigente al 31.12.2018,
ponendolo a base del successivo articolato. E difatti, il DM in parola decreta la certificazione del
superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 ¢ 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 « BA0O210 - Dispositivi mediciy del
modello di rilevazione del conto economico” di cui al decreto del Ministro della salute 15/6/2012,
pubblicato in G.U. n. 159 del 10/7/2012 (come meglio specificato tra i considerata dello stesso
decreto — ofr. doc. 1). Analogo richiamo (artt. 3 e 4 in combinato disposto con il primo dei
considerata), si riscontra nel Decreto del Ministero della Salute 6/10/2022, pubblicato il
26/10/2022 (cfr. doc. 2), con il quale sono state definite le linee guida propedentiche
all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto
det dispositivi medici per gli anni 2015, 2016, 2017, 2018.

1/ rinvio al Modello CE del 10.7.2012 (doc. 13), anziché a quello del 2019 pubblicato in
G.U. nel gingno di quell’anno (doc. 14), non é questione di poco conto. Ed infatti, mentre nel Modello
CE del 2012 la voce “BA0210 - Dispositivi medici” reca la mera elencazione di cos’e in
generale un dispositivo medico (nella sua accezione pin ampia), senga null'altro aggiungere rispetto a
¢to che pin precisamente ¢ da intendersi incluso o escluso da tale voce; il Modello CE nella versione
di cui al DM del 24.9.2019 contiene una importante precisazione, in calce alla descrizione di cos’e
un dispositivo medico la cui spesa deve essere inserita all’interno della voce BAO210, ossia: “La

voce non accoglie 1 dispositivi medici ad utilita pluriennale che sono iscritti

nello Stato Pattimoniale tra le immobilizzazioni materiali e che rientrano nel

processo contabile dell’ammortamento (sia ammortamento integrale sia

ammortamento pluriennale)”.

Ebbene tale precisazione - intervenuta solo nei Modelli CE in vigore dal 2019 in poi e, quindi,
non presente nei Modelli CE sulla cui base poggia la ricognizione della spesa effettuata dalle Regioni
per la voce BAO210 nelle annnalita rilevanti in questa sede (2015-2018) - costituisce una grave,

quanto mai irrisolyibile, violazione alle norme ed ai principi tutti richiamati in rubrica.
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Neppure puo sottacersi che é solo a partire dal 2019 che sono stati precisati alcuni criteri (ancorché
non dettagliati ed esanstivi ed in ogni caso illegittini), ai fini della rilevazione da parte degli Enti del
SSN ¢ delle Regioni della spesa da iscriversi allinterno della voce BAO210 dei relativi
Modelli CE. Ed infatti, ¢ solo con le Circolari dell’8 febbraio e 29 Iuglio 2019 (¢fr. doce. 5 e 6),
ma soprattutto con la circolare MEF del 26.2.2020 (cfr. doc. 7) che si sono date indicazion: agli

Enti regionali in relazione a cosa computare all’interno della gia menzionata 1 oce (BA0210) del
modello CE. Dettagli quelli riportati all'interno delle circolari sopramenzionate che benché non
esaustivi o condivisibili, certamente non erano presenti per la rilevazione della spesa effettnata
attraverso i Modelli CE risalenti al 2012 ed utilizzati per le rilevazion: nelle annualita 2015 -
2018.

Appare utile richiamare di seguito quanto contennto nella circolare del 2020 e che rende lampante
la gravita dell'assenza di una simile prescrizione a valere sulla ricognizione della spesa per le

annualita 2015-2018: “in_relazione alla classificazione CND non é possibile

individuare delle categorie totalmente riconducibili ai dispositivi medici ad

utilita pluriennale. Tuttavia, si puo affermare che i dispositivi a utilita pluriennale possono essere
riconducibil prevalentemente alle seguenti Categorie o Gruppi CND ... [in cui vi rientrano a titolo
esemplificativo: lo strumentario chirurgico, i letti per pazienti non ortopedici; gli ausili per disabily,

strumentagione per immagini, ecc/ ... All’interno di queste categorie, pertanto, esistono

dispositivi medici che possono essere definiti come beni di consumo da

rilevare nelle voci CE o beni strumentali da rilevare nelle voci SP per cui é

necessario effettuare una valutazione puntuale al momento dell’acquisto,

anche in funzione della regolamentazione regionale e aziendale sulla gestione

dell’inventariazione delle immobilizzazioni materiali e immateriali” (¢fr. doc. 7).

In sostanza, la circolare esciude dal computo della spesa per dispositivi medici soggetti al payback
innumerevols, quanto mai consistenti (ove si consideri la loro incidenza economica complessiva),
tipologie di Dispositivi Medici. Cio comporta, da una parte, una diversa (e minore) registrazione
della spesa complessiva in Dispositivi Medici (sulla quale ¢ da calcolarsz, ai sensi del co. 9 dell art.
9 ter del DI 78/2015, il ripiano a cui concorre limpresa fornitrice con il proprio fatturato),
dall’altra, lesclusione dal ripiano proprio il fatturato di quelle imprese che o in parte o in via esclusiva
5t riferisce a detti dispositivi, con inevitabili ricadute sia in senso soggettivo che oggettivo, venendo

rimescolati completamente tutti i criteri di rilevagione e, quindi, di riparto.
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Ma v'e di pin.

Si ¢ gia detto in punto di fatto le importanti (seppur apparenti) novita introdotte al comma 8
dell'art. 9 ter del D.1.. 78/2015 dalla legge di bilancio 2019 (¢fr. art. 1, co. 557 della L.
145/2018), laddove si ¢ introdotto un (solo apparente) nnovo metodo di rilevazione della spesa
sanitaria, basato sui dati risultanti dalla fatturazione relativi all'anno solare di riferimento. In tale
ottica ¢ stato introdotto altresi, anche per i contratti in corso, 'obbligo di indicare in fattura in modo
separato il costo del bene dal servizio. Cio che ha trovato conferma e maggior dettaglio nelle circolari
del MEF n. 21179 del 08.02.2019 (¢fr. doc. 5) e n. 7435 del 2020 (¢fr. doc. 7).

Ebbene, anche in questo caso !'incidenza del quadro appena delineato non e di poco momento. La
precisazione secondo cui il payback si applica al solo bene e non anche al servigio (cio che peraltro era
chiaro sin dall'introduzione della norma, che si ¢ sempre riferita alla spesa per l'acquisto del
dispositivo medico, dunque certamente sempre e solo al bene e non anche ai servizi connessi), consente
di espungere dalla spesa complessiva registrata nel Modello CE per le annualita (2015-2018) in
esame e in generale anche per le successive annualita nna consistente componente economica.

Ed invero, si voglia considerare che la fornitura del dispositivo medico si accompagna sovente ad
una componente di servizi costituita dalle manutenzions, dalla formazione del personale clinico e/ o
infermieristico, dalla distribuzione, dal noleggio, dalla consnlenza, dallassistenza, le quali sono
chiamate nel quadro appena delineato a non “inquinare” il costo reale del dispositivo, trovando
allocazione in specifiche voci del Modello C.E. a partire dalla Voce B.2.A) Acquisti servizi sanitari
nelle variegate estensioni di livello; B.3) Manutenzione e riparagione (ordinaria esternalizzata); alla
voce B.4) relativa al godimento di beni di terzi. Con tutte le relative conseguenze di cui si ¢ detto
prima, venendo rimescolati completamente tutti i criteri di rilevagione e, quindi, di riparto

Né puo dirsi che il quadro normativo e di prassi, valido dal 2019 in poi, non potesse trovare
applicazione per le annualita oggetto di rilievo e di riparto per le annnalita 2015-2018 delineate con
I due decreti ministeriali (cfr. doce. 1 ¢ 2) qui impugnati, che hanno scelto di fare acritica applicazione
(senza alcuna verifica, controllo e/ o valutazione) dei criteri di cui alla sola normativa primaria, nel
testo ante 2019. Da qui discendono tutti i vizi di cui in rubrica, di cui sono affetti i due Decreti
ministeriali (doce. 1 e 2) impugnati.

Ed infatti, come noto, con il D1 gs. n. 118/ 2011 si é assistito ad una riforma epocale in materia
di contabilita degli Enti del SSIN, richiamando per gli stessi I'applicazione delle norme e dei principi

di contabilita del codice civile.
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Ma non solo.

Con D.M. 17 settembre 2012, il Ministero della Salute, di concerto con il MEF, al fine di
garantire uniformita di trattamento contabile degli eventi aziendali, ha integrato le disposizioni del
Titolo 11 del D.1.gs. n. 118/2011 con una “Casistica applicativa” (cfr. DM 17/9/2012). Tale
documento, definisce, tra l'altro, la casistica applicativa con particolare riferimento ai criteri per la
valutazione iniziale (nei casi di beni acquisiti in leasing, in project financing, ecc...), all‘ambito di
applicazione delle disposizioni concernenti I'ammortamento delle immobilizzazioni acquisite con
contributi in conto esercigio, a particolari accadimenti possibili nel corso della vita utile del bene
(manutengioni incrementative, rivalutazioni, ecc.), alle alienagioni o dismissioni ed, infine, a
particolari tipologie di cespiti, fra i quali, le immobilizzazioni in corso e acconti e i dispositivi protesic.

Dungue, sulla base della casistica di cui sopra e delle norme e dei principi di contabilita ormai
vigenti dal 2011 (sulla base del noto d.lgs. 118/2011), era non solo possibile ma altresi
doveroso per gli Enti del SSN ¢ per le Regioni tener separati, gia prima delle precisazioni
normative e di prassi intervenute nel 2019, dalla voce “BA0210 - Dispositivi medici” i servizi
correlati o meno al bene (manutenziont, formazione, distribuzione, noleggio, consulenza, assistenza,
ete.), trovando allocazione in specifiche altre voci del Modello CE a partire dalla B.2.A) Acquisti
servigi sanitari nelle variegate estensioni di livello; B.3) Manutenzione ¢ riparazione (ordinaria
esternalizzata); alla voce B.4) Godimento di beni di terzi; cio che di fatto non ¢ evidentemente
accaduto stante gli esorbitanti numeri che si leggono nel primo dei due DM (doc. 1) oggetto di
mpugnagione e le scarse, quanto mat, inutili direttive impartite agli Enti del SSIN ed alle regioni
per la ripartizione dello sfondamento in capo ai fornitor:.

Nei DM impugnati (doce. 1 ¢ 2), non v'e traccia alcuna delle regole e dei criteri seguiti e/ o da
seguirsi per la rilevazione della spesa e/ o per la ripartizione, che tengano conto del quadro sopra
delineato e gia disponibile agli Enti preposti, con la conseguenza che essi sono affetti da tutti i vizi in
rubrica emarginati.

*

Sotto altro profilo, si denuncia la palese violazione dell'art. 9 ter del D.1.. 78/2015 da parte
degli atti presupposti ai due Decreti Ministeriali (tutti impugnati in parte qua) che ne vigiano, in via
derivata, irrimediabilmente la legittimita.

Ed infatti, ai sensi dell'art. 9 ter, co. 1 lett. b) del D.1.. 78/ 15, il tetto di spesa regionale avrebbe

dovuto essere fissato “coerentemente con la composizione pubblico-privata dell'offerta”. Come pin
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ampiamente dedotto al motivo n. 3 del presente ricorso, tale criterio non é stato mai attuato, anzi del
tutto ignorato. 1. accordo (cfr. doc. 8) non solo non contiene aleun riferimento al predetto criterio (mai
citato in nessun punto), ma ginnge a fissare lo stesso identico tetto (4,4%) per tutte le Regioni e
Province antonome, pur essendo noto che ognuna di esse presenta una “composizione pubblico-privata
dell’offerta” assai diversa, come pure gia diffusamente dedotto supra.

Entrambi i DD.MM (doc. 1 ¢ 2) oggetto della presente impugnagione sono, quindi, in via
derivata affetti del viio che ab origine affligge il primo dei parametri su cui si fonda la certificazione
dello sfondamento del tetto (doc. 1) e, conseguentemente, le Linee Guida per la ripartizione dello
stesso in capo ai fornitori (doc. 2).

*

Ancora va rilevato che entrambi i DD.NM. impugnati (doce. 1 ¢ 2), e con essi gli Accordi Stato-
Regione nn. 181 ¢ 182/2019 (doc. 8 ¢ 9), confliggono con le tempistiche previste all'art. 9 ter, co. 1
lett. b) del D.1.. 78/15, il quale, come noto, imponeva che la fissazione del tetto in prima
applicazione avvenisse entro il 15 settembre 2015, con obbligo di aggiornarlo ogni due annt.

Cio, nel disegno del Legislatore, rispondeva all’esigenza di garantire che il sistema del payback
non spiegasse i suoi effetti a posteriori (come invece ¢ accaduto), ma in modo tale da permettere alle
Regioni interessate ¢, di riflesso, anche alle imprese operanti nel settore delle forniture mediche, di
adeguare le proprie condotte e contenere il pin possibile la spesa sanitaria.

Per contro la conferenza permanente ha provveduto solamente nel 2019 ¢, quindi, in estremo
ritardo, a fissare (ora per allora) i tetti regionali per gli anni dal 2015 al 2018 (¢fr. doce. 8 ¢ 9).

La violazione non ¢ solo formale, ma anche sostanziale, dato che in tal modo i tetti di spesa

(rectins: il tetto di spesa) sono stati fissati retroattivamente.

La fissazione dei tetti avvennta solo a posteriori, come piin volte ricordato nei primi motivi del

presente ricorso, ha minato la certezza dei rapporti ginridici e il legittimo affidamento degli operatori

economici ¢ cio con l'aggravante che tutto ¢ accaduto senza il loro minimo coinvolgimento e
bartecipazione, né la benché minima motivazione. Elements, quelli che difettano nella fattispecie, tutti
presi in esame e stigmatizzati nella nota sentenza dell’ Adunanza Plenaria n. 2/ 2013 e che qui si
richiamano.
*
E ancora: lart. 9 ter, co. 9 bis del D.1.. 78/ 15, rinvia l'attnazione del sistema del payback per
le annualita 2015-2018 al decreto del Ministero della Salute di cui al comma 8.
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17 comma 8, nella versione originaria e in quella tutt’ora vigente, impone espressamente che la

rilevazione dell eventuale sforamento debba essere annuale (entro il 30 settembre di ogni anno).

Ebbene, con l'introduzione del comma 9 bis, ad opera del Decreto ainti bis, non si é inteso derogare
all’anno in cui si sarebbe dovuto rilevare il superamento del tetto regionale (che avrebbe dovuto essere
coincidente con l'anno di competenza); certamente non puo ritenersi assolto il rilevamento (che la
norma impone che avvenga con cadena annuale) con quello svolto per lintero quadriennio 2015-
2018 avvenuto con il primo dei due Decreti qui impugnato solo nel 2022 (doe. 1).

Tale violazione porta con sé anche la violazione nlteriore del divieto di fissazione postuma di criteri

sia per la determinazione del superamento (doc. 1) che per il riparto dello stesso in capo ai fornitor:
(doc. 2).
*
Infine, non puo che contestarsi il sistema delineato da entrambi i decreti ministeriali qui impugnati

(doce. T ¢ 2) che non consentono:

1) da un alto, di verificare la correttexza dei calcoli e dei ragionamenti logico-ginridici che hanno
condotto a certificare lo sforamento dei tetti di spesa per il quadriennio 2015-2018. (doc. 1): ¢ infatti
evidente che il DM ha prospettato un dato “macro” ed altresi “aggregato”, in aleun modo verificabile,
cosi dando lnogo ad un palese difetto di istruttoria e di motivazione, oltre che alla violazione dei
principi di trasparenza e buona fede;

2) dall’altro, la partecipazione dei destinatari finali (i.e.: le imprese fornitrici del SSIN) dei
provvedimenti regionali: invero, l'art. 3 delle linee guida, prevede la mera ricognizione dei “costi iscritti
alla voce «BA02107 ... calcolando “il fatturato annuo di ciascuna azienda fornitrice di dispositivi
medici al lordo dell'TV'A, 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” (doc. 2). Tale criterio ¢ illegittimo sotto almeno un duplice aspetto: i)
comporta una imputazione di costi alle aziende fornitrici quanto mai grossolana e inattendibile (se
sol s considera che solo nel 2019 ¢ stato detto agli Enti del SSIN di imporre ai fornitori lo scomputo
in _fattura del costo del bene dal servizio); 7i) non consente alle imprese fornitrici di “partecipare” alla
Jformazione del riparto, dovendo subire passivamente e senza possibilita di verifica, il conto presentato

dalle Regioni.
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L assenza di ogni partecipazione consentita al fornitore e destinatario finale del provvedimento
rende il sistema del payback un sistema “chiuso”, in aperta violazione dell'art. 6 del TUE e dell art.
41 della Carta dei Diritti fondamentali UE e comunque del principio del contraddittorio (che, ¢
corollario del pin generale principio di buon andamento e amministrazgione) nonché di tutte le norme

emarginate in rubrica.
Parte Il — Vizi del provvedimento regionale
Parte I1.1 lllegittimita derivata

17 provvedimento regionale impugnato, in quanto attuativo di atti generali a loro volta illegittimi per
le ragioni che precedono, ¢ ovviamente inficiato anzitutto per illegittimita derivata, qui espressamente

Sformalizzata.
Parte I1.2 -Vizi autonomi

8. 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. 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 Calabria ha pubblicato direttamente (e nemmeno comunicato) il
provvedimento di ripiano degli importi asseritamente attribuibili alle singole imprese e in tale
provvedimento I'Ente ha in particolare:

- operato la ricognizione per lanno 2018 di tutte le imprese fornitrici di dispositivi medici

tenute al ripianoy
- determinato il ripiano totale sui fatturati di tutte le aziende fornitrici, imponendo il versamento
entro il termine stabilito dal D.1.. n. 34/ 2023 (da ultimo al 30 ottobre 2023 con D.1.. n.

98/2023);

- determinato la guota di payback in misura ridotta per le ditte fornitrici che non attivino alcun

contengioso o rinuncino a guello eventualmente attivato;

|

disposto, nel caso in cui le aziende non adempiano all’obbligo di ripiano, di dar seguito alle

disposizioni di cui al penultinmo periodo del comma 9 bis dell'art. 9 ter del decreto-legge 19
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gingno 2015, n. 78 convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125 ¢ s.m.1.,
vale a dire di procedere con la compensazione fino a concorrenga dell’intero ammontare da
parte delle Aziende Sanitarie ciascuna per quanto di competenza.

Ebbene, il suddetto provvedimento si mostra anzitutto illegittimo per non essere stato preceduto
da alenn avviso di avvio del procedimento amministrativo, risultando per l'effetto totalmente frustrati
i diritti partecipativi del privato ai sensi della legge 241/ 1990.

In particolare, lart. 7 della 1.. 241/ 90 impone di comunicare 'avvio del procedimento “ai soggetti
nei confronti dei quali il provvedimento finale ¢ destinato a produrre effetti” e la ratio di tale
disposizione normativa risiede nell esigenza 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 1. 241/ 90 ove dispone che ‘G rapporti tra il
cittadino e 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 pin
necessaria al fine di evitare i macroscopici ervori di calcolo e di valutazione operati dalle
amministrazioni procedent.

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 ete;

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

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

Al rignardo é utile richiamare uno fra i tanti precedenti di questa lll.ma Sezione - in tema di
payback relativo al settore farmacentico, ma perfettamente applicabile al caso di specie - ove é stato
rilevato che la comunicazione di avvio del procedimento “avrebbe consentito alla societa 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
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differente il quantum debeatur in adesione ad alcuni rilievi mossi sulle voci che devono essere
individuate per determinare la somma da restituire ...” (TAR Lazio — Roma, Sez. IIIQ,
28/3/2012, n. 3001).

Del resto la ginrisprudenza 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.A.R. 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 conoscenga degli interessi oggetto dell'attivita
amministrativa (in termini e nello specifico settore del payback nel settore farmaceutico
cft. TAR Lazio, Sez. Il Q, n 4538/2015).

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

*

Neppure potrebbe risultare persuasiva !'affermazione 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 obblight di trasparenza delle amministrazioni resistenti.

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

Tanto pin che considerato che il provvedimento ha 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.

In merito, la giurisprudenza ha da tempo chiarito che “tenuto conto della complessita della
sitnazione e della gravita degli effetti derivanti dal provvedimento ..., dovevano essere assicurate le
garangie partecipative al procedimento, prima tra tutte la comunicazione dell avvio del procedimento
ai sensi dell'art. 7 della 1. 241/90 ...”. Cio in guanto “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

vincolato, sulla scorta della condivisibile considerazione che la pretesa partecipativa del privato
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riguarda anche ['accertamento ¢ la valutazione dei presupposti sui guali 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 octies, 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 dall 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 ¢
conclamati errori commessi dall amministrazione offrono di per loro piena prova della chiara necessita
¢ utilita che il coinvolgimento delle imprese del settore avrebbe apportato al provvedimento conclusivo
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 il provvedimento oggetto della presente impugnazione.

9. Turti 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.

17 provvedimento regionale oggetto della presente impugnazione ¢ in aperta violazione con la

previsione di cui all’art. 4 delle linee guida nel punto in cui stabilisce che “entro e non oltre novanta

giorni_dalla data di pubblicazione del decreto ministeriale 6 Iuglio 2022, i direttori generali degli

assessorati alla salute delle regioni e delle province antonome, o il commissario ad acta per l'attuazione

del piano di rientro dal disavanzo del settore sanitario per le regioni commissariate, con proprio decreto

individuano l'elenco delle aziende fornitrici di dispositivi medici ed i relativi importi di ripiano da

queste_dovuts, calcolati  sulla base dell'incidenza percentuale di cui all’art. 2, comma 2, fino a
concorrenza della quota complessiva di ripiano individuata con il decreto 6 Iuglio 2022 pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 15 settembre 2022, Serie generale n. 216

Ed infatti, in contrasto con la riportata disposizione, la Regione Calabria ha provveduto alla

pubblicazione del provvedimento in questione ben oltre il termine individnato dal 1 egislatore.
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Tale dichiarato ritardo non puo nemmeno ritenersi giustificato da presunte e generalissine
“difficolta nella verifica dei dati contabili di ciascuna azienda fornitrice di dispositivi medici per mezz0
dei quali ¢ stato validato e certificato il fatturato per l'acquisito di dispositivi medici” (doc. 15), dal
momento che proprio la Regione Calabria, rispetto alle molte altre regioni coinvolte, avendo certificato
il superamento del tetto di spesa per una sola annnalita (2018), era tenuta ai controlli per un unico
esercizio finangiario e contabile.

17 provvedimento risulta altresi in frontale violazione delle previsioni di cui agli artt. 3 ¢ 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 con le AA.SS avrebbero dovuto verificare per ciascuna impresa gli importi effettivi da
conteggiare nel calcolo del paybactk, escludendo nello specifico quelli relativi a beni e/ 0 a servizi esclusi

dalla voce di conto BA0210. Di tale attivita di verifica non c’e traccia.
17 provvedimento impugnato non sfugge dunque alle censure tutte di cui alla rubrica del presente

motivo di ricorso, in cui risulta vieppin conclamato il vizio di perplessita dell'azione
amministrativa, non comprendendosi neppure se si tratta di un provvedimento definitivo ovvero di un
atto endoprocedimentale che ancora ¢ oggetto di istruttoria (“sono in corso le verifiche per definire le

canse delle discrepanze riscontrate...”).

10. Violazione dell’art. 9 ter del D.L. 78/2015. Eccesso di potere per difetto di
istruttoria, di motivazione, Iirragionevolezza, 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 dell'amministrazioni centrali, sia di quelle regionali,
sia infine degli enti e delle strutture del SSIN risulta vigiata da un generale problema di mancanza
di trasparenza e verificabilita da parte delle aziende interessate dei dati e dei conteggi utilizzati per
giungere alla guantificazione di quota di ripiano a carico della singola impresa nel provvedimento
tmpugnato.

In termini pin precisi non ¢ in aleun modo possibile verificare la correttezza dei calcoli e neppure

dei ragionamenti logico-giuridici che hanno condotto I'amministrazione regionale alla quantificazione
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operata con il provvedimento oggetto di impugnazione; e cio, in violazione anche dei pin basilari
principi di trasparenza e buona fede.

Considerato -tra l'altro- che regioni hanno applicato modalita di calcolo della spesa sostennta per
Lacquisto di dispositivi medici non uniformi (ad es. la Regione Toscana, che ha applicato un
coefficiente percentuale al fatturato delle aziende senza sulla verificare lincidenza percentuale del
fatturato di ogni singolo fornitore sul totale della spesa per l'acquisto di dispositivi medici a carico del
relativo Servizio sanitario regionale o provinciale (voce CE consolidato regionale), generando cosi la
definitiva impossibilita per le imprese di ricostruire la corvettexza dei dati esposti.

E 7 conteggi esposti, va da sé, risultano erronet.

A tal rignardo si rileva che i dati esposti dalla Regione Calabria risultano nello specifico erronei
sotto pinl profili atteso che ¢ stato accertato un importo a titolo di ripiano a carico della ricorrente pari
a circa 90 mila euro per il solo anno 2018.

A quanto consta, va ancora rilevato che i dati comunicati Regione sono stati comparati dalla
ricorrente - ovviamente, per dati macro e aggregati - per cercare di verificare la corrispondenza tra
limporto del fatturato, comprensivo di 1V'A, rilevato per I'anno dalla regione Calabria e quello
risultante dalla contabilita interna della societa.

Ebbene, gli importi non coincidono, essendo emerse divergenze nel fatturato per l'annualita in
questione (2018), non comprendendosi pertanto come la Regione sia giunta ai conteggi esposti nel
provvedimento impugnato.

Le discrasie riscontrate potrebbero essere spiegate -ma non vi é 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, per la normativa di
riferimento, non avrebbero dovuto esserlo.

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

La ricorrente, infatti, per I'annualita 2018 ha svolto per la Regione Calabria numerose conmesse,
le quali avevano ad oggetto non solo la fornitura di dispositivi medici, ma includevano bene esclusi
dal meccanismo del payback. Cio spiegherebbe, in parte, la discrasia tra i dati comunicati dalla

Regione e le risultanze delle operazioni di controllo interne alla societa.
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I tutto, senza contare i servizi connessi alle forniture che pure hanno una rilevanza enorme sul
fatturato relativo alle forniture dei dispositivi in questione.

Tuttavia, come sopra anticipato, la mancanza di trasparenga nella comunicazione dei suddetti
dati forniti dalla Regione non ha permesso alle societa destinatarie del ripiano una adegnata e
necessaria attivitd di verifica.

E dungune 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 all'inmprese per ricostruire
Liter logico-ginridico 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 1ll.ma Sezione in materia di payback “farmacentico”, secondo cui, cosi operando, si finisce
“eon l'assegnare in definitiva una sorta di fede privilegiata ... sia al dato complessivo nazionale
elaborato dall’ AIFA sia a quello prodotto dalle singole Regioni, in palese contrasto con il principio
di trasparenga dell'azione amministrativa e con il principio che spetta all amministrazione provare
la fondatezza e la veridicita dei fatti sulla cui base ha adottato nno specifico provvedimento” (TAR
Lazio, Sez. III Quater, n. 4538/2015).

Ebbene, come pure ¢ noto, prima del 2019 la fatturazione nell'ambito dei contratti pubblici non
prevedeva lo scorporo della voce di costo del dispositivo da quella del servizio offerto, con la conseguenza
che lo sforamento del tetto di spesa é stato certificato per le annnalita dal 2015 al 2018 dal Ministero
della Salute sulla base di dati non corretti ¢, quindi, non attendibili, in quanto frutto di un’attivita
istruttoria superficiale e lacunosa e priva del necessario confronto con le imprese.

Senza considerare che anche dopo il 2019 ¢ frequente che I'amministrazione effettui la fatturazione
indistinta di beni e servizi, rendendo cosi necessario un’attenta verifica di ogni singola annualita di
riferimento della guota di spesa da scorporare.

In altri termini, la quantificazione operata non tiene conto (o quantomeno non da conto) della
diversita dei prodotti forniti, cosi come non sono tenuti in considerazione i beni a durata pluriennale,
I servizi associati alla fornitura dei dispositivi medici che includono la formazione del personale, la
manutenzgione, ['assistenga tecnica, nonché infine il noleggio di attrezzature e la fornitura di

attrezzature con formule ad es. pay per use, ete.

39



Sennonché, in mancanza di tutte le informazioni istruttorie necessarie, ¢ impossibile per le imprese
rilevare tutti i possibili errori e incongruenze riportate nel provvedimento regionale di cui si tratta. Ci
§i riserva pertanto ogni ulteriore sviluppo delle argomentazioni su esposte nei successivi atti di causa
anche in ragione dell accoglimento delle istanze istruttorie formmulate e dunque della conoscenza di
tutta la documentazione relativa all'istruttoria condotta dalle amministrazioni coinvolte.

Non essendo cio allo stato avvenuto, si ribadisce una volta di pin l'illegittimita del provvedimento
per violazione del principio di trasparenza dell’azione amministrativa.

In altri termint, nella documentazione allo stato conoscinta non si fa altro che riportare numeri e
importi associati vuoi al nome dell impresa, vnoi alla partita iva identificativa, senga mai dare
evidenza della fonte di questi numeri e del ragionale logico/ numerico utilizzato, non permettendo
alcuna ulteriore verifica alle aziende.

In conclusione, tutti i sopra citati aspetti denunciano altrettanti profili di mancanza di trasparenza
delle amministrazion.

*
Istanza istruttoria
Istanza istruttoria

Come meglio delineato nel corso del presente ricorso, nell'imposizione del ripiano a carico delle
azgiende fornitrici di dispositivi medici, quest’ultime non sono state messe nella condizione di avere
contezza dei dati, dei conteggi e delle modalita effettive con cui é stata calcolata la spesa regionale per
gli acquisti di dispositivi medici ed il relativo sfondamento del tetto certificato dal DM 6/7/2022
(doc. 1); conteggio che incide direttamente e in maniera negativa sulla sfera ginridica-patrimoniale
della ricorrente.

Appare, quindi necessaria la produzione in gindizio di tutta la documentazione istruttoria in
possesso delle Amministrazioni resistenti sulla base della quale ciascuna Regione ha comunicato al
Ministero della Salute i dati dei modelli ministeriali di rilevazione economica consolidati regionali
CE per le voci di costo oggetto del ¢.d. payback, ivi compresi i dati (quali le fatture) inseriti nei relativi
Modelli CE delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere.

G/li unici dati di spesa in possesso della ricorrente sono, in effetti, quelli aggregati a livello regionale
¢ nazionali risultanti dal DM 6/7/2022 ¢ dal provvedimento regionale (che tra l'altro neppure

coincidono, come pure evidenziato), da soli insufficienti a verificare la legittimita dell’'operato delle
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Amministrazioni resistents, in particolare per quel che rignarda il necessario scorporo di tutte le voci
di spesa non oggetto di ripiano.

Istanza cautelare

Al fumns boni juris, che assiste il ricorso, si associa il gravissimo pregindizio.

Difatti I'approssimarsi della scadenza per il pagamento prevista per il prossimo 30/10/2023
rende concreto, per la ricorrente, il rischio effettivo che le amministrazioni regionali operino
direttamente la compensazione prevista dall’art. 9 ter, comma 9 bis, del D.1L. n. 78/2015.

Si tratta, com’é evidente, di una sottrazione di importi che andrebbe ad incidere gravemente non
solo sulla liguidita dellimpresa, ma anche sulle stesse capacita produttive e imprenditoriali della
ricorrente, che si vedrebbe in un sol momento mancare importanti risorse economiche e finanziarie,
risultando per leffetto esposta anche nei confronti di banche e altri Istituti che hanno finanziato
Lattivita di impresa.

Senza considerare anche impatto sui possibili investimenti presenti e futuri, che verrebbero in un
sol colpo cancellati anche in considerazione della totale imprevedibilita della misura del payback per
le annnalita successive al 2018 (ultima annualita sino ad oggi presa a riferimento).

La riprova del pregindizio grave ed irreparabile risiede in re ipsa nello stesso ammontare

dell’importo richiesto dalla Regione Calabria (Il _cui totale ammonta ad un importo

complessivo di quasi 90 mila euro) che verrebbe sottratto dalla liguidita corrente della
Societa, la guale non ¢ nella possibilita di poter ulteriormente ricorrere all indebitamento con le Banche
e/ 0 Lstituti di credito, senza subirne grave pregindizio anche in considerazione del fatto che trattasi di
una PMIL.

Dungue, nella determinazione del pregindizio deve essere tenuto in considerazione che con la
minacciata compensazione legale, sul cui utilizzo nella specie si ripropongono anche in questa sede le
gravi illegittimita pure dedotte nel ricorso, gli Enti sanitari bloccheranno il pagamento delle fatture in
corso di liguidazione (che corrispondono in media a fatture emesse diversi mesi or sono) e le imprese
(ed in particolare la ricorrente) si troveranno dal giorno immediatamente successivo nell impossibilita
di far fronte alla gunotidiana amministrazione e gestione della societd, cosi come risulteranno scoperti i
fidi e le garanzie concesse alle imprese del settore dalle banche e dalle imprese assicuratrici, rilasciati

in base alle caratteristiche di sostenibilita economica delle aziende.

41



In definitiva, l'analisi e gli elementi sopradescritti, convergono tutti verso una prospettiva di grave
ed indubbio pregiudizio in termini di gestione operativa e finangiaria che potrebbe compromettere il
futuro della ricorrente.

Fattori quelli rappresentati tali da connotare la situazione della gravita rappresentata dall’art. 2
del Decreto Legistativo 12 gennaio 2019, n.14 (Codice della Crisi d'impresa e dell'insolvenza), ove
definisce come “crisi” lo stato del debitore che rende probabile l'insolvenza e che si manifesta con
Pinadeguatezza dei flussi di cassa prospettici a far fronte alle obbligazioni nei
successivi dodici mesi.

Ma vi e di pin.

I danni, con gli impatti sopra descritti, sarebbero difficilmente ristorabili anche se sol si considera
che gli importi di payback devono essere pagati a favore direttamente delle Regioni che hanno superato
il tetto di spesay cio significa che nello sperato accoglimento del ricorso, con un nlteriore notevole aggravio
della propria posizione e con il rischio concreto di non vedere interamente soddisfatte le proprie legittime

aspettative di rimborso.

I/ tutto a fronte anche della mancanza di trasparenza delle amministrazioni coinvolte nel
meccanismo del payback, che nonostante le istanze di accesso formulate non hanno ad 0ggi provveduto
all'ostensione della documentazione necessaria per comprendere come sono state effettuati i conteggi a
carico delle singole imprese; conteggi che — ¢ opportuno evidenziare sin d'ora — risultano del tutto
incongruenti ed erronei rispetto ai dati in possesso delle aziende del settore

*

Infine, anche sotto il profilo del bilanciamento dei contrapposti interessi, si osserva che la
sospensione in via cautelare dei provvedimenti di cui si tratta non solo non risulta pregiudizievole per
gli enti territoriali che hanno formulato richiesta di pagamento alle singole imprese, ma rappresenta
['unica possibile soluzione di tenuta dell'intero sistema sanitario nazionale, che si trovera d'un tratto
partecipato da imprese in gravissima crisi e non in grado di attendere gl inmpegni contrattuali assunti.

Senza considerare anche il grave effetto sul sistema nazionale delle gare pubbliche relative alla
Sfornitura di dispositivi medici; difatti, le procedure potrebbero scontare enormi criticita: la prima,
rappresentata dalla necessaria previsione di indicazioni quantitative nella base d'asta del possibile
Sforamento del tetto (impossibili ovviamente da rappresentare in anticipo per assurdita del

meccanismo del payback); la seconda, derivante dalle imprese in grave dissesto, che potrebbero non
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riuscire a garantive le forniture; la terga, ma non certo per ordine di importanza, che le stazion:
appaltanti si troverebbero di fronte una platea di imprese la maggior parte delle quali con possibili
carenze dei requisiti di partecipazione.

In conclusione, non si puo fondatamente sostenere che si tratti solo di un pregindizio economico,
attese le evidenti ripercussioni che una simile misura avra sul sistema sanitario nagionale, con il
concreto rischio di una paralisi derivante dalla crisi finanziaria ed economica delle azgiende del settore
¢ con verosimile compromissione sia dei diritti delle imprese (art. 41 Cost.), sia - e soprattutto - del
diritto alla salute costituzionalmente garantito (art. 32 Cost.) e dei connessi Livelli essenziali di
assistenza (LLEEA), che -come noto- sono le prestazioni e i servizi che il Servizio sanitario nagionale

¢ tenuto a fornire a tutti i cittadini.
Fkk

Tutto cio bremesso e considerato, la ricorrente, come sopra rappresentata e difesa, con ['espressa riserva
gl ) gl

di ulteriormente dedurre e proporre motivi agginnts, rassegna le seguenti

Conclusioni
87 voglia, contrarits reiectis, cosi disporre:

In via istruttoria: accogliere [istanga presentata con il presente ricorso, ordinando alle

Amministrazioni competenti ['esibizione della documentazione ivi richiamatay

In via cautelare: accogliere la richiesta di sospensione dell'efficacia dei provvedimenti gravat.

nel merito: previa occorrendo rimessione alla Corte Costituzionale o alla Corte di Ginstizia UE
delle questioni dedotte in atti, accogliere il presente ricorso e, per leffetto, annullare tutti gli atti
mpugnati, con ogni conseguente statuigione.

Con_riserva_di proporre motivi_aggiunts, produrre ulteriore documentazione e memorie difensive ed

agire in gindizio per il risarcimento del danno.

Con vittoria di spese, diritti e onorari.
S7 dichiara che la presente controversia é soggetto al contributo unificato dell’importo pari a 650 euro.
Si deposita la documentazione come da separato elenco.
Roma, 27 ottobre 2023
Auwv. Antonietta Favale
Awvv. Gabriele Tricamo
Awv. Marco Orlando
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Awvv. Matteo V alente”

Kok

Tutto cio premesso, la ricorrente, come sopra rappresentata e difesa, intendendo

insistere nel ricorso,

si costituisce
in giudizio con il presente atto, ai sensi dell’art. 10 D.P.R. n. 1199/1971 e dell’art. 48
c.p.a., innanzi allEcc.mo Tribunale Amministrativo Regionale per il ILazio,
richiamando e riproponendo in questa sede le difese, domande e conclusioni tutte

svolte nel ricorso straordinario quivi trasposto e supra trascritto.
Istanza di misure cautelari ai sensi dell’art. 55 c.p.a.

Nella ormai evidenziata assurdita e palese illegittimita del meccanismo del payback
nonché nella chiara violazione dei principi costituzionali ed eurounitari per come
dedotti nei precedenti paragrafi, si aggiungono i devastanti effetti che tale misura
arrechera alle imprese una volta portata in concreta applicazione in base alle
tempistiche ormai delineate da ultimo dal D.L. 132/2023, convertito con L.
170/2023.

Difatti Pavvenuta scadenza per il pagamento - prevista per il 30 novembre u.s. -
determina che la ricorrente sia tenuta al pagamento - in un’unica soluzione - degli
importi richiesti dalla Regione.

E laddove cio non dovesse avvenire, la stessa Regione potra operare direttamente
la compensazione prevista dall’art. 9 ter, comma 9 bis, del D.L. n. 78/2015.

Si tratta, com’¢ evidente, di una sottrazione di importi che andrebbe ad incidere
gravemente non solo sulla liquidita dell'impresa, ma anche sulle stesse capacita
produttive e imprenditoriali della ricorrente, che si vedrebbe in un sol momento
mancare importanti risorse economiche e finanziarie, risultando per leffetto esposta
anche nei confronti di banche e altri Istituti che hanno finanziato Iattivita di impresa.

Senza considerare anche 'impatto sui possibili investimenti presenti e futuri, che

verrebbero in un sol colpo cancellati anche in considerazione della totale
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imprevedibilita della misura del payback per le annualita successive al 2018 (ultima
annualita sino ad oggi presa a riferimento).

La riprova del pregiudizio grave ed irreparabile risiede in re ipsa nello stesso
ammontare dell'importo richiesto dalla Regione che verrebbe sottratto dalla liquidita
corrente della Societa, la quale non ¢ nella possibilita di poter ulteriormente ricorrere
all’indebitamento con le Banche e/o Istituti di credito, senza subirne grave pregiudizio
anche in considerazione del fatto che trattasi di una PML.

Dunque, nella determinazione del pregiudizio deve essere tenuto in considerazione
che con la minacciata compensazione legale, sul cui utilizzo nella specie si
ripropongono anche in questa sede le gravi illegittimita pure dedotte nel ricorso, gli
Enti sanitari bloccheranno il pagamento delle fatture in corso di liquidazione (che
corrispondono in media a fatture emesse diversi mesi or sono) e le imprese (ed in
particolare la ricorrente) si troveranno dal giorno immediatamente successivo
nell'impossibilita di far fronte alla quotidiana amministrazione e gestione della societa,
cosi come risulteranno scoperti 1 fidi e le garanzie concesse alle imprese del settore
dalle banche e dalle imprese assicuratrici, rilasciati in base alle caratteristiche di
sostenibilita economica delle aziende.

In definitiva, 'analisi e gli elementi sopradescritti, convergono tutti verso una
prospettiva di grave ed indubbio pregiudizio in termini di gestione operativa e
finanziaria che potrebbe compromettere il futuro della ricorrente.

Fattori quelli rappresentati tali da connotare la situazione della gravita
rappresentata dall’art. 2 del Decreto Legislativo 12 gennaio 2019, n.14 (Codice della
Crisi d’impresa e dell’insolvenza), ove definisce come “crisi” lo stato del debitore che
rende probabile I'insolvenza e che si manifesta con I'inadeguatezza dei flussi di
cassa prospettici a far fronte alle obbligazioni nei successivi dodici mesi.

Ma vi ¢ di piu.

I danni, con gli impatti sopra descritti, sarebbero difficilmente ristorabili anche
se sol si considera che gli importi di payback devono essere pagati a favore
direttamente delle Regioni che hanno superato il tetto di spesa; cio significa che nello

sperato accoglimento del ricorso, con un ulteriore notevole aggravio della propria
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posizione e con il rischio concreto di non vedere interamente soddisfatte le proprie
legittime aspettative di rimborso.

Il tutto a fronte anche della mancanza di trasparenza delle amministrazioni
coinvolte nel meccanismo del payback, che nonostante le istanze di accesso formulate
non hanno ad oggi provveduto all’ostensione della documentazione necessaria per
comprendere come sono state effettuati i conteggi a carico delle singole imprese;
conteggi che — ¢ opportuno evidenziare sin d’ora — risultano del tutto incongruenti ed
erronei rispetto ai dati in possesso delle aziende del settore

*

Infine, anche sotto il profilo del bilanciamento dei contrapposti interessi, si
osserva che la sospensione in via cautelare dei provvedimenti di cui si tratta non solo
non risulta pregiudizievole per gli enti territoriali che hanno formulato richiesta di
pagamento alle singole imprese, ma rappresenta 'unica possibile soluzione di tenuta
dell'intero sistema sanitario nazionale, che si trovera d’un tratto partecipato da
imprese in gravissima crisi e non in grado di attendere gli impegni contrattuali assunti.

Senza considerare anche il grave effetto sul sistema nazionale delle gare pubbliche
relative alla fornitura di dispositivi medici; difatti, le procedure potrebbero scontare
enormi criticita: la prima, rappresentata dalla necessaria previsione di indicazioni
quantitative nella base d’asta del possibile sforamento del tetto (impossibili
ovviamente da rappresentare in anticipo per I'assurdita del meccanismo del payback);
la seconda, derivante dalle imprese in grave dissesto, che potrebbero non riuscire a
garantire le forniture; la terza, ma non certo per ordine di importanza, che le stazioni
appaltanti si troverebbero di fronte una platea di imprese la maggior parte delle quali
con possibili carenze dei requisiti di partecipazione.

In conclusione, non si puo fondatamente sostenere che si tratti solo di un
pregiudizio economico, attese le evidenti ripercussioni che una simile misura avra sul
sistema sanitario nazionale, con il concreto rischio di una paralisi derivante dalla crisi
finanziaria ed economica delle aziende del settore e con verosimile compromissione
sia dei diritti delle imprese (art. 41 Cost.), sia - e soprattutto - del diritto alla salute

costituzionalmente garantito (art. 32 Cost.) e dei connessi Livelli essenziali di
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assistenza (LEA), che -come noto- sono le prestazioni e i servizi che il Servizio
sanitario nazionale ¢ tenuto a fornire a tutti i cittadini.
*
Istanza di misure cautelari monocratiche ai sensi dell’art. 56 c.p.a.

La situazione descritta rende altresi necessario un intervento immediato
dell’'Ill.Lmo Presidente ancora prima della camera di consiglio che sara fissata per la
discussione dell’istanza cautelare che precede.

Difatti, essendo ormai scaduto il termine per il pagamento il 30 novembre u.s., le
Regioni possono gia provvedere alla compensazione degli importi contestati nel
presente giudizio.

E la riscossione del Payback determina un indubbio pregiudizio, tale da

compromettere il futuro della societa ove quest’ultima fosse costretta a pagare (anche
mediante compensazione) il ripiano quantificato a titolo di payback.
Infatti, la riscossione del Payback porterebbe 'attuale situazione finanziaria della

ricorrente in “negativo”, con conseguente generazione di tensioni finanziarie in grado

di compromettere 'operativita aziendale ed il regolare pagamento dei propri debiti

correnti.

Pertanto, considerato anche il consolidato orientamento cautelare della Sezione
(cfr. ordinanze nn. 7126/2023, 7124/2023, 7101/2023, 7091/2023, 7116/2023,
7086/2023, 7100/2023, 7097/2023, 7122/2023, 7102/2023, 7107/2023, 7104 /2023,
7105/2023, 7092/2023 e 7103/2023), appaiono evidente i presupposti per
I'accoglimento dell’istanza cautelare monocratica ex art. 56 c.p.a., nelle more della

trattazione collegiale dell’istanza cautelare.
% % k

Tutto cio premesso e considerato, la ricorrente, come sopra rappresentata e difesa,
con Pespressa riserva di ulteriormente dedurre e proporre motivi aggiunti, rassegna le

seguenti

Conclusioni
Si voglia, contrariis reiectis, cosi disporre:

in via istruttoria: accogliere 'istanza presentata con il presente ricorso, ordinando
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alle Amministrazioni competenti ’esibizione della documentazione ivi richiamata;

in via di urgenza e monocratica: sospendere i provvedimenti impugnati e/o

adottare qualsivoglia altra misura cautelare ritenuta idonea, nel tempo necessario alla
discussione collegiale delle misure cautelari richieste;

in via cautelare collegiale: sospendere i provvedimenti impugnati e/o adottare

qualsivoglia altra misura cautelare ritenuta idonea.
nel merito: previa occorrendo rimessione alla Corte Costituzionale o alla Corte di
Giustizia UE delle questioni dedotte in atti, accogliere il presente ricorso e, per

Ieffetto, annullare tutti gli atti impugnati, con ogni conseguente statuizione.

Con riserva di proporre motivi aggiunti, produrre ulteriore documentazione e

memorie difensive ed agire in giudizio per il risarcimento del danno.

Con vittoria di spese, diritti e onorari.

Si dichiara che la presente controversia ¢ soggetto al contributo unificato dell'importo
pari a 650 euro.

Si deposita la documentazione come da separato elenco.

Roma, 15 dicembre 2023

FAVALE ANTONIETTA
ORDINE AVVOCATI
OMA

B0 Avv. Antonietta Favale

Avv. Gabriele Tricamo
Avv. Marco Orlando

Avv. Matteo Valente
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