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Proposto da:
- PRODIFARM S.P.A., C.F. 00138660907, in persona del legale rappresentante pro tempore,
con sede legale in Sassari (SS) Zona Industriale Predda Niedda Nord Strada 2 8, rappresentata
e difesa dal’Avv. Micaela Grandi (c.f. GRNMCL75A56A944B, fax 051.19986153) ed
elettivamente domiciliata, per mandato speciale in calce al presente atto, ai sensi dell’art. 25
comma 1 bis c.p.a. al seguente indirizzo pec micaelagrandi@ordineavvocatibopec.it, presso il
quale si chiede di voler ricevere tutte le comunicazioni/notifiche del procedimento
CONTRO
- PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI, C.F. 80188230587, in persona del
Presidente pro tempore, con sede in Roma alla Piazza Colonna n. 370, 00187
- PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI - CONFERENZA
PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO, C.F. 80188230587, in persona
del legale rappresentante pro-tempore, con sede in Roma alla Via della Stamperia n. 8, 00187
- CONFERENZA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME, in persona
del legale rappresentante pro-tempore, con sede legale in Roma, Via Parigi n. 11
- MINISTERO DELLA SALUTE, C.F. 80242250589, in persona del Ministro pro fempore,
con sede in Roma, Viale Giorgio Ribotta n. 5, 00144
- MINISTERO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE, C.F. 80415740580, in persona
del Ministro pro fempore, con sede in Roma alla Via XX Settembre n. 97, 00187
E NEI CONFRONTI DI
- REGIONE PIEMONTE, C.F. 80087670016, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Torino (TO), Piazza Castello, 165
- REGIONE AUTONOMA VALLE D’AOSTA, C.F. 80002270074, in persona del
Presidente pro tempore, con sede legale in Aosta (AO), P.zza Deffeyes, 1
- REGIONE LOMBARDIA, C.F. 80050050154, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Milano (MI), Piazza Citta di Lombardia, 1
- REGIONE DEL VENETO, C.F. 80007580279, in persona del Presidente pro tempore,
con sede legale in Venezia (VE), Palazzo Balbi- Dorsoduro, 3901
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REGIONE AUTONOMA FRIULI-VENEZIA GIULIA, C.F. 80014930327, in persona
del Presidente pro tempore, con sede legale in Trieste (TS), Piazza dell’Unita d’Italia, 1
REGIONE LIGURIA, C.F. 00849050109, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Genova (GE), via Fieschi, 15

REGIONE EMILIA-ROMAGNA, C.F. 80062590379, in persona del Presidente pro
tempore, con sede legale in Bologna (BO), viale Aldo Moro, 52

REGIONE TOSCANA, C.F. 01386030488, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Firenze (FI), Piazza Duomo, 10

REGIONE UMBRIA, C.F. 80000130544, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Perugia (PG), Corso Vannucci, 96

REGIONE MARCHE, C.FF. 80008630420, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Ancona (AN), Via Gentile Da Fabriano, 9

REGIONE LAZIO, CF. 80143490581, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Roma (RM), Via Cristoforo Colombo, 212

REGIONE ABRUZZO, C.F. 80003170661, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in L'Aquila (AQ), Via Leonardo Da Vinci, 6 "Palazzo Silone"

REGIONE MOLISE, C.F. 00169440708, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Campobasso (CB), Via Genova, 11

REGIONE CAMPANIA, CF. 80011990639, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Napoli (NA), Via Santa Lucia, 81

REGIONE PUGLIA, C.F. 80017210727, in persona del Presidente pro tempore, con sede
legale in Bari (BA), Lungomare Nazario Sauro, 33

REGIONE BASILICATA, C.F. 80002950766, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Potenza (PZ), Via Vincenzo Verrastro, 4

REGIONE CALABRIA, C.F. 02205340793, in persona del Presidente pro tempore, con
sede legale in Catanzaro (CZ), Cittadella Regionale Catanzaro

REGIONE SICILIANA, C.F. 800120008206, in persona del Presidente pro tempore, con
sede in Palermo (PA), Palazzo D' Otleans - Piazza Indipendenza 21

REGIONE SICILIANA - ASSESSORATO ALLA SALUTE, C.F. 80012000826, in
persona dell’Assessore pro tempore, con sede in Palermo (PA), Piazza Ottovio Ziino n. 24
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA, C.F. 80002870923, in persona del

Presidente pro tempore, con sede legale in Cagliari (CA), Viale Trento, 69



PROVINCIA AUTONOMA DI TRENTO, C.F. 00337460224, in persona del Presidente
pro tempore, con sede legale in Trento (ITN), Piazza Dante, 15
PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO, C.F. 00390090215, in persona del Presidente
pro tempore, con sede legale in Bolzano/Bozen (BZ), Silvius-Magnago-Platz 1 - Piazza Silvius
Magnago 1
PER I’ ANNULLAMENTO

Del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministero del’Economia e delle Finanze del
6/7/2022, pubblicato nella GURI il 15/9/2022, setie generale n. 216, che certifica il superamento del
tetto di spesa per ’acquisto dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016,
2017 e 2018, quantificando la quota di ripiano, a livello regionale, da porre a carico delle imprese
fornitrici dei dispositivi medici per i medesimi anni (doc. 1);
Del Decteto del Ministro della Salute del 6/10/2022, pubblicato nella GURI il 26/10/2022, setie
generale n. 251, con il quale sono state adottate le Linee Guida propedeutiche all’emanazione dei
provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano del superamento del tetto dei dispositivi medici
per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 (doc. 2);
Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano n. 181 del
7/11/2019 che individua i criteri di definizione del tetto di spesa regionale per 'acquisto di dispositivi
medici nella misura del 4,4 % del fabbisogno sanitario regionale standard, e le modalita procedurali di
individuazione del superamento dei tetti di spesa regionali per gli anni 2015, 2016, 2017 ¢ 2018 (doc. 3);
Della circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29/07/2019 (doc. 4);

NONCHE’, PER QUANTO OCCORRER POSSA,
Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell'Economia e delle Finanze del
19/02/2016 (prot. n. 0001341-P-19/2/2016 del Ministero della Salute) (doc. 5);
Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell'Economia e delle Finanze del
21/04/2016 (prot. n. 0003251-P-21/4/2016 del Ministero della Salute) (doc. 6);
Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell'Economia e delle Finanze del
8/2/2019 (prot. n. 0002051-P-08/02/2019 del Ministero della Salute) (doc. 7);
Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero dell'Economia e delle Finanze
prot. n. 0005496-P-26/02/2020 (n. 0007435 del 17/3/2020 del Ministero dell'Economia e delle
Finanze) (doc. 8 e 9);
Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano n. 182 del
7/11/2019 che individua i criteri di definizione del tetto di spesa regionale per l'acquisto di dispositivi
medici nella misura del 4,4 % del fabbisogno sanitario regionale standard, e le modalita procedurali di
individuazione del superamento dei tetti di spesa regionali per 'anno 2019 (doc. 10);

Dell’Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del 14/9/2022 (doc. 13);
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» Dell’Intesa sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano del 28/9/2022 (non nota);

» nonché di ogni atto presupposto, conseguente o comunque connesso, ancorché non conosciuto

EVENTUALMENTE PREVIA RIMESSIONE
alla Corte Costituzionale o alla Corte di Giustizia dell’'Unione europea, in ordine alla compatibilita delle
disposizioni sopra citate con la normativa, di seguito meglio precisata, rispettivamente costituzionale ed
europea.

FATTO

L’odierna ricorrente ¢ un’Azienda fornitrice ospedaliera di dispositivi medici (doc. 14).
In data 19/06/2015 veniva pubblicato nella GURI n. 140, suppl. ord. n. 32, il D.L. 78/2015
rubricato originariamente “disposizioni urgenti in materia di enti territorial?’; 1a Legge di
conversione n. 125/2015 introduceva P’art. 9 ter rubricato “razionalizzazione della spesa
per beni e servizi, dispositivi medici e farmacr’.
Al comma 1 lett b) dell’art. 9 zer veniva disciplinato 'obbligo di fissare “entro il 15 settembre 20157 il
“tetto di spesa regionale per 'acquisto di dispositivi medici” con “Accordo in sede di Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato , le Regioni e le Province antonome di Trento e Bolzano”, da aggiornare con cadenza
biennale.
Al successivo comma 8, poi, veniva fissato 'obbligo di certificare con decreto del Ministro della
Salute, di concerto con il Ministro dell'Economia e delle Finanze, “entro il 30 settembre di ogni anno
(...) l'eventunale superamento del tetto di spesa a livello nazionale ¢ regionale (...) per l'acquisto di dispositivi
medict, sulla base dei dati di consuntivo relativi all'anno precedente, rilevati dalle specifiche voci di costo riportate
net modelli di rilevagione economica consolidati regionali CE”.
Al successivo comma 9, infine, veniva previsto che “/'eventuale superamento del tetto di spesa regionale di
e al comma 8, come certificato dal decreto ministeriale ivi previsto, ¢ posto a carico delle aziende fornitrici di
dispositivi medici per una quota complessiva pari al 40% nell'anno 2015, al 45% nell'anno 2016 ¢ al 50% a
decorrere dall'anno 2017. Ciascuna azienda fornitrice concorre alle predette quote di ripiano in misura pari
all'incidenza percentuale del proprio fatturato sul totale della spesa per I'acquisto di dispositivi medici a carico del
servizio sanitario regionale’. Veniva poi demandata ad un apposito Accordo Stato - Regioni e
Province autonome la definizione delle modalita procedurali del ripiano.

Nell’anno 2015, a far data dal 15/08/2015 (data di entrata in vigore della L. 125/2015),

veniva, cosi, introdotto il sistema del c.d. Payback per i Dispositivi medici.




Si tratta di un istituto ideato al dichiarato fine di razionalizzare la spesa pubblica sanitaria da
attuarsi, sia per la struttura dell'istituto che per la sua introduzione con la forma della decretazione
d’urgenza, anno per anno secondo una precisa e rigorosa scansione temporale.
Il legislatore, infatti, aveva previsto:
- la fissazione del tetto di spesa regionale per I'acquisto di dispositivi medici entro il 15
settembre 2015
- la certificazione dell'eventuale superamento di tale tetto di spesa entro il 30 settembre

“di ogni anno”, dunque a partire dal 30 settembre 2016

- il successivo ripiano, da parte delle aziende fornitrici private, nelle misure indicate dal
comma 9, dell'eventuale superamento del tetto di spesa.

Al di la di ogni considerazione circa l'adeguatezza e legittimita dell'istituto, su cui si dira
ampiamente piu oltre, il rispetto delle tempistiche indicate e Dannuale ripetizione ed
aggiornamento delle stesse era certamente fondamentale al raggiungimento del fine: ¢ evidente
che la previa conoscenza, da parte delle Regioni, del limite massimo di spesa annuale per
I'acquisto di dispositivi medici (di seguito solo DM) ¢ il pre-requisito necessario e indispensabile
per consentire il suo rispetto e, quindi, per raggiungere I'obiettivo di razionalizzare la spesa
pubblica. Allo stesso modo, il tempestivo accertamento dell’eventuale superamento del tetto,
entro il 30 settembre dell’anno successivo alla spesa, ed il seguente ripiano, ¢ funzionale
all’adozione tempestiva delle opportune misure per migliorare gli acquisti e rendere la spesa
pubblica razionale e efficiente.
Tuttavia, entro il 15 settembre 2015 non veniva fissato il tetto di spesa regionale per l'acquisto dei
DM, entro il 30 settembre 2016 non veniva, conseguentemente, certificato l'eventuale

superamento, in definitiva, non veniva adottato alcun atto che desse concretamente

attuazione all'istituto.

Passava P’anno 2015, passava I’anno 2016, passava I’anno 2017 e passava, anche, I’anno
2018 senza che nulla accadesse.

L’odierna ricorrente, in tali anni, decideva a quali procedure di gara partecipare, formulava le
proprie offerte, stipulava i relativi contratti, versava le relative cauzioni definitive, chiudeva i
relativi bilanci, pagava le relative imposte, versava la relativa iva. Tutto cio senza minimamente
sapere né essere in grado di ipotizzare quale potesse essere, anche solo astrattamente, il limite
massimo di spesa per l'acquisto di DM nelle Regioni all'interno delle quali concludeva i contratti,

senza minimamente sapere 'importo complessivo speso dagli Enti del servizio sanitatio nazionale



delle Regioni con le quali contrattava, essendo certa della definitivita delle scelte economiche
effettuate e delle imposte interamente versate.
Con Part. 1, c. 557 della L. 145/2018, in vigore dall’1/1/2019, veniva modificato il comma 8
dell’art. 9 zer DL 78/2015 come segue “I/ superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale di cui
al comma 1, lettera b), per 'acquisto di dispositivi medici, rilevato sulla base del fatturato di ciascuna azienda al
lordo dell'lV A ¢ dichiarato con decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle
finanze, entro il 30 settembre di ogni anno. La rilevazione per I'anno 2019 ¢ effettnata entro il 31 luglio 2020 e,
per gli anni successivi, entro il 30 aprile dell'anno seguente a quello di riferimento, sulla base dei dati risultanti
dalla fatturazione elettronica, relativi all'anno solare di riferimento. Nell'esecuzione dei contratti, anche in essere, ¢
fatto obbligo di indicare nella fatturazione elettronica in modo separato il costo del bene e il costo del servizio”.
Veniva, in primis, introdotta una importante modifica: la spesa sostenuta dalle Regioni e dalle
Province autonome per 'acquisto di DM doveva essere considerata al lordo dell'iva.
Inoltre, veniva individuato un nuovo “passaggio”: la rilevazione dei dati, effettivamente
necessaria per poter certificare il superamento del tetto di spesa, con fissazione del termine del 31
luglio 2020 per la prima rilevazione dei dati di spesa per 'anno 2019 e del termine del 30 aprile
per gli anni successivi. Nulla veniva detto circa la rilevazione dei dati per gli anni 2015-2018.
11 legislatore, quindi, consapevole della completa mancata attuazione dell'istituto, solamente a
partire dal 2019 cosi lo ri-disegnava:
- fissazione del tetto di spesa regionale per I'acquisto di dispositivi medici entro il 15
settembre
- prima rilevazione dei dati entro il 31 luglio 2020, poi, per gli anni successivi entro il 30
aprile
- certificazione dell'eventuale superamento del tetto di spesa entro il 30 settembre di
ogni anno, dunque a partire dal 30 settembre 2020
- successivo ripiano, periodico e annuale, da parte delle aziende fornitrici private, nella
misura indicata dal comma 9.
Inoltre, considerato che l'istituto riguardava solo la spesa per I'acquisto di beni (nello specifico
DM), per la prima volta veniva previsto I'obbligo di indicare nelle fatture, separatamente, il costo
del bene e il costo del servizio.
Effettivamente prima dell’introduzione di tale previsione in tutti i casi nei quali il contratto aveva
ad oggetto prestazioni miste - si pensi al caso di noleggio di un apparecchio medicale con

contestuale fornitura di beni, oppure di un contratto di fornitura di beni (oggetto prevalente) con



attivita di manutenzione — il fornitore emetteva un’unica fattura rendendo, cosi, impossibile la

distinzione della spesa per I'acquisto del bene da quella del servizio.

La L 145/2018 ha, evidentemente, inteso dare attuazione al Payback a partire dall’anno

2019 rinunciando ad ogni pretesa per gli anni precedenti; depongono in tal senso le seguenti

considerazioni:
- la mancata attuazione dell’istituto negli anni precedenti (2015, 2016, 2017 e 2018)
- Tarchitettura giuridica del payback fondata sull’applicazione periodica, anno per anno, per
il concreto raggiungimento dell’obiettivo della norma: si puo patrlare di razionalizzazione
della spesa sanitaria pubblica solamente nel rispetto del principio di annualita di
programmazione della finanza pubblica
- lintroduzione, per la prima volta, della rilevazione dei dati solamente a partire dal 31
luglio 2020, con esclusione degli anni precedenti
- lintroduzione a far data dal 2019 dell’obbligo per le Aziende fornitrici di distinguere, in
fattura, il costo del bene dal costo del setrvizio.
Tuttavia, successivamente, contravvenendo alla norma come modificata dalla L. 145/2018 e
violando la scansione temporale normativamente prevista e logicamente necessaria per
l'applicazione dell'istituto, il Ministero della Salute con circolare n. 0022413 del 29/7/2019 (doc.
4) richiedeva a tutte le Regioni e alle Province autonome di Trento e Bolzano di trasmettere entro
il 30 agosto 2019 “sulla base dei dati certificati con deliberazione dei direttori generali degli enti del servizio
sanitario regionale, un prospetto riepilogativo (...) dei valori di costo contabilizzati” per l'acquisto dei
dispositivi medici “con riferimento agli anni 2015, 2016, 2017 ¢ 2018”. Come ¢ affermato nel Decreto
Ministeriale del 6/7/2022, qui impugnato, “futte le regioni e province autonome hanno dato riscontro alla
ricognizione di cui alla predetta circolare” (doc. 1).
Successivamente all'acquisizione del dato di spesa effettivamente gia sostenuto per gli anni 2015-
2018, con Accordo Stato - Regioni e Province autonome rep. Atti n. 181/CSR del 7 novembre
2019 venivano fissati i tetti di spesa regionali per 'acquisto di DM per gli anni 2015, 2016, 2017 e
2018; si consideri sin d’ora che il limite massimo di spesa ¢ stato fissato
- ex post, a distanza di molti anni
- in egual misura (4,4 %) per tutte le Regioni e Province autonome indipendentemente dalle
caratteristiche proprie di ciascun sistema sanitario regionale (parificando, in tal modo, la
situazione di Regioni con sanita a carattere prevalentemente privato — come la Lombardia
- a Regioni con sanita quasi esclusivamente pubblica e, addirittura, con un elevato numero

di pazienti provenienti da altre Regioni — come ’Emilia Romagna)
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- per quasi tutte le Regioni e le Province autonome in misura notevolmente inferiore
rispetto alla spesa effettivamente gia sostenuta
Con Accordo Stato - Regioni e Province autonome rep. Atti n. 182/CSR del 7 novembre 2019
venivano, poi, fissati i tetti di spesa regionali per 'anno 2019.

Ciononostante, neppure negli anni successivi all’Accordo n. 181 del 2019 Pistituto veniva

attuato nonostante i Ministeri disponessero di tutti i dati: non veniva certificato il

superamento del tetto di spesa né entro il 30 settembre 2020, né entro il 30 settembre

2021. Non veniva richiesto alcun ripiano, né veniva aggiornato il tetto di spesa regionale che,
giusta il disposto dell’art. 9 7er, c. 1, lett b), D.L. 78/2015, ha cadenza biennale.

Con D.L. 115/2022 (c.d. dectreto Ajuti bis), all’art. 9 ter D.L. 78/2015 veniva introdotto il
comma 9 bis nel tentativo di dare, per la prima volta, concreta e celere attuazione al
payback. Dispone il citato comma che “in dergga alle disposizioni di cui all' ultimo periodo del comma 9 e
limitatamente al ripiano dell'eventnale superamento del tetto di spesa regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 ¢
2018, dichiarato con il decreto del Ministro della salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze di
cui al comma 8, le regioni e le province autonome definiscono con proprio provvedimento, da adottare entro novanta
giorni dalla data di pubblicazione del predetto decreto ministeriale, I'elenco delle aziende fornitrici soggette al
ripiano per ciascun anno, previa verifica della documentazione contabile anche per il tramite degli enti del servizio
sanitario regionale. Con decreto del Ministero della salute da adottarsi d'intesa con la Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano entro trenta giorni dalla data di
pubblicazione del decreto ministeriale di cui al primo periodo, sono adottate le linee guida propedentiche alla
emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali. Le regioni e le province autonome effettuano le conseguenti
iscrizioni sul bilancio del settore sanitario 2022 e, in sede di verifica da parte del Tavolo di verifica degli
adempimenti regionali di cui all'articolo 12 dell'Intesa tra il governo, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, del 23 marzo 2005, ne producono la documentazione a supporto. Le aziende fornitrici assolvono ai
propri adempimenti in ordine ai versamenti in favore delle singole regioni e province antonome entro trenta giorni
dalla pubblicazione dei provvedimenti regionali e provinciali. Nel caso in cui le aziende fornitrici di dispositivi
medici non adempiano all'obbligo del ripiano di cui al presente comma, i debiti per acquisti di dispositivi medici
delle singole regioni e province antonome, anche per il tramite degli enti del servizio sanitario regionale, nei confronti
delle predette aziende fornitrici inadempienti sono compensati fino a concorrenza dell'intero ammontare. A tal fine
le regioni e le province autonome trasmettono annualmente al Ministero della salute apposita relagione attestante i
recuperi effettunati, ove necessari’.

Ecco che, sempre con I'abusata forma della decretazione d’urgenza, dopo aver rinunciato con la

L. 145/2018 all’applicazione del payback negli anni precedenti (2015-2018), dopo aver atteso sette
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anni dalla sua introduzione pur avendo da tempo tutti 1 dati a disposizione, il legislatore ha deciso
di dare avvio al payback e di farlo in un modo retroattivo a partire dal 2015, con buona pace del
dichiarato fine di razionalizzare la spesa sanitaria pubblica.

A bene vedere, pero, ¢ proprio la novella del 2022 che palesa il vero scopo della norma
laddove prevede che “le Regioni e le Province autonome effettuano le conseguenti
Iscrizioni sul bilancio del settore sanitario 2022,

L’obiettivo manifesto ¢ quello di sanare i conti pubblici in sanita e non certo
razionalizzarne la spesa.

I concetti sono nettamente differenti: non si vuole, dunque, la razionalizzazione della
spesa pubblica in materia sanitaria, programmata e annuale, ma si vuole coprire
pregresse falle dei bilanci pubblici regionali.

Successivamente, con Decreto Ministeriale del Ministro della Salute di concerto con il Ministro
dell’Economia e delle Finanze del 6/7/2022 pubblicato nella GURI il 15 settembre 2022 (doc. 1),
impugnato con il presente ricorso, veniva certificato il superamento del tetto di spesa per
l'acquisto dei DM a livello nazionale e regionale per gli anni 2015 - 2018 e, conseguentemente,
veniva fissata la quota complessiva di ripiano posta a carico delle aziende fornitrici dei DM, nella
misura fissata dall'art. 9 zrD.1.. 78/2015.

In particolare, veniva certificato l'importo dovuto dalle aziende private per l'anno 2015 nella
somma di € 416.274.918, per I'anno 2016 di € 473.793.126, per 'anno 2017 di € 552.550.000 e per
l'anno 2018 di € 643.322.535.

Da ultimo, con Decreto del Ministero della Salute pubblicato nella GURI del 26/10/2022,
parimenti impugnato con il presente ricorso, venivano adottate le Linee guida propedeutiche
all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di ripiano (doc. 2).

Ancorché il presente ricorso riguardi la sola posizione della societa ricorrente, preme evidenziare
sin d’ora che la questione che si intende prospettare a codesto Ecc.mo Tribunale ha una ben piu
ampia portata. Il settore dei fornitori di dispositivi medici conta 4.546 imprese con una forte
prevalenza di micro, piccole e medie imprese che rappresentano il 94 % del totale.

E’ un settore che impiega circa 112.534 dipendenti.

E’ un istituto che va a colpire un settore fortemente in crisi non solo per le passate norme in tema
di spending review ma anche per gli effetti subiti in conseguenza della pandemia Covid -19 e del
conflitto Russia Ucraina; infatti, tali circostanze hanno causato uno smisurato ed imprevisto
aumento dei costi delle materie prime e dei costi aziendali che hanno alterato sensibilmente

I’equilibrio dei contratti in essere rendendoli, per la maggior parte, non piu remunerativi. Tuttavia,
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il legislatore ha previsto un meccanismo di riequilibrio solo per 1 contratti pubblici di lavori (cfr.

art. 1 septies D.1.. 79/2021, art. 7 D.L. 36/2022) e non anche per quelli di forniture. Le Aziende

del settore, quindi, si trovano a dover eseguire dei contratti anche se sono divenuti in perdita.

Pertanto, si puo ben capire che il payback, inserendosi in un settore ampiamente provato,

produrra effetti devastanti su un ampio numero di imprese e di persone e 'impatto dell’istituto

deve essere valutato con la massima attenzione.

L’odierna ricorrente, cosi come sopra identificata, rappresentata e domiciliata, con il presente

ricorso intende:

I. impugnare 1 Decreti Ministeriali e tutti gli atti indicati in epigrafe e nel complesso del
presente atto affinché vengano annullati, e contestualmente

II. chiedere che, ove necessario, Codesto Ecc.mo Tar sollevi, per le ragioni di seguito
esposte, la questione di legittimita dell’art. 9 zer, commi 1, lett b), 8, 9 ¢ 9 bis D.L. 78/2015,
avanti alla Corte costituzionale per violazione degli artt. 2, 3, 11, 32, 41, 42, 43, 53, 77, 97
e 117 della Costituzione o la questione in via pregiudiziale innanzi la Corte di Giustizia

dell’'Unione Europea,

per i seguenti motivi di

I
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PREMESSA: STRUTTURA DEL PAYBACK E SUA NATURA
Il Payback DM nasce per il perseguimento di legittime finalita di razionalizzazione della spesa
sanitaria in considerazione della necessita di correlare la spesa alle effettive disponibilita
finanziarie; tuttavia, intende raggiungere tale finalita in un modo fortemente iniquo ed illegittimo.
Lart. 17, c. 1, lett ¢) del D.L. 98/2011, conversione con Legge n. 111/2011, ha introdotto, pet la
prima volta, il concetto della fissazione di un tetto alla spesa pubblica per 'acquisto di DM sia a
livello nazionale che a livello di ogni singola regione, rimandando a successivi atti la sua concreta
definizione.
La norma rispondeva all’intento di garantire il risparmio della spesa pubblica responsabilizzando
le Regioni; prevedeva infatti che, in caso di superamento dell'indicato tetto, fosse la Regione
stessa a dover recuperare la differenza con misure di contenimento della spesa sanitaria regionale
o con misure di copertura a carico di altre voci del bilancio regionale.
Con il payback normato dall’art. 9 zer D.L. 78/2015, invece, tale principio viene significativamente
modificato e viene posto in capo alle Aziende private fornitrici ospedaliere Pobbligo di ripianare,
in parte, la spesa regionale effettuata in eccesso, nella misura dal 40 %, al 45 % sino al 50 %.
Ecco che il payback cosi sommariamente delineato appare in tutta la sua manifesta iniquita: si
ritrovano obbligate a ripianare la spesa sanitaria regionale mal eseguita e che ha sforato i limiti
consentiti soggetti che non hanno alcun potere di influenzare gli acquisti regionali in termini di
contenimento della spesa al di sotto del tetto previsto. La norma rende di fatto le Aziende private
corresponsabili degli sforamenti della spesa pubblica nonostante 'assenza di alcuna effettiva
responsabilita.
Anzi, le Aziende private che la norma vuole obbligare a ripianare eccesso della spesa regionale
sono imprese che hanno cooperato al contenimento di tale spesa poiché hanno stipulato i
contratti di fornitura dopo essersi aggiudicate procedure di gara in base a criteri competitivi €
concorrenziali e avendo, quindi, gia formulato il massimo ribasso possibile rispetto al limite di
spesa individuato dalla Stazione Appaltante.
Si ritrovano obbligate a ripianare la spesa sanitaria regionale soggetti che non hanno in nessun
modo partecipato alla programmazione della spesa pubblica, sotto ogni profilo, a partire dalla
programmazione biennale degli acquisti, alla scelta della tipologia di gara da esperire, alla
fissazione delle basi d’asta, all’individuazione della tipologia e quantita dei prodotti da acquisire,

alla durata dei contratti.
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E si tratta di Aziende per lo piu di piccole dimensioni tenuto conto che il settore dei DM ¢
composto al 94 % da micro, piccole e medie imprese; si risolve nel pagamento di una somma
ingente di denaro che le Aziende private non hanno nemmeno potuto preventivare o ipotizzare
non disponendo di alcun dato per monitorare lo stato della spesa pubblica né la sua
programmazione.

Ecco, allora la gravissima compromissione — come meglio si dira in seguito — dei principi generali
in tema di certezza del diritto e dei rapporti negoziali: le Aziende private si sono ritrovate a
stipulare dei contratti con la committente pubblica scoprendo, dopo che il rapporto
contrattuale si ¢ esaurito, che il corrispettivo finale sarebbe diventato indeterminato e
indeterminabile, in assenza di qualsivoglia elemento per conoscerlo in modo certo. Esso dipende
dall’entita dell’eventuale sforamento della spesa complessiva della Regione e dal fatturato
complessivo dell’Azienda a tutti gli Enti del SSN all’interno della Regione.

B, allora, opportuno tentare di inquadrare la natura dell’istituto qui avversato.

11 fornitore ricorrente — anche in qualita di contribuente — puo individuare almeno tre ipotesi: (i)
che il rimborso stabilito ex /ege rientri nel concetto di risarcimento di un ipotetico “danno
ingiusto” cagionato dal fornitore agli Enti del SSR; (i) che tale rimborso abbia natura di “sconto
imposto” - ex post - al fornitore sul prezzo di aggiudicazione/cessione ovvero di modifica
unilaterale delle clausole contrattuali; (iii) che si tratti di fatto di un “tributo occulto”.

In ciascuno dei tre casi il payback risulta, comunque, illegittimo.

(@) Se si accede alla prima ipotesi (risarcimento di un danno), listituto ¢ carente di qualsiasi
requisito, sia sotto il profilo della responsabilita contrattuale, che sotto quello della responsabilita
extracontrattuale: non sussiste da parte del fornitore alcun inadempimento alle proprie
obbligazioni contrattuali e non sussiste alcun fatto doloso o colposo imputabile, cosicché non
sussiste, neppure, alcun danno ingiusto. Nessuna responsabilita risulta imputabile al ricorrente per
qualsivoglia causa ed infatti non risultano contestazioni in tal senso.

(if) Se si accede alla seconda ipotesi (sconto imposto e modifica unilaterale del contratto), I'istituto
si pone in aperta violazione del disposto degli artt. 3 ¢ 41 Cost. e dell’art. 114 D.Lgs. 163/2006 e
dell’art. 106 D. Lgs. 50/2016 — applicabili ratione temporis — che non prevedono in alcun modo la
possibilita di una variazione dei prezzi applicata ex post, ex lege (e in peins) a carico del fornitore,
