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VII MOTIVI AGGIUNTI 

al ricorso r.g. n. 1364/2023 

per la Prodotti Gianni S.r.l. (P.IVA 08860270969), in persona del legale rap-

presentante p.t. dott. Riccardo Gianni, con sede in Milano, Via Quintiliano 

n. 30 (20138), rappresentata e difesa, giusta procura in calce al presente atto, 

dagli avv.ti prof. Raffaele Bifulco (C.F. BFLRFL62S13F839F; PEC: raffaelebi-

fulco@ordineavvocatiroma.org), Carlo Contaldi La Grotteria (C.F. 

CNTCRL74B03H501X; PEC: c.contaldi@cnfpec.it), Paolo Pittori (C.F. PTT-

PLA66H21H501L; PEC: paolopittori@ordineavvocatiroma.org) e Michela Ur-

bani (C.F. RBNMHL82T58H282X; PEC: michela.urbani@pec.it) nonché eletti-

vamente domiciliata presso il loro studio (Studio AdLaw - Avvocati Ammini-

strativisti) sito in Roma, Lungotevere dei Mellini n. 24 (00193), con espressa 

richiesta di ricevere ogni comunicazione inerente al presente giudizio al nu-

mero di fax 0693574012 nonché all’indirizzo PEC c.contaldi@cnfpec.it, che si 

elegge quale domicilio digitale; 

contro 

la Regione Toscana (C.F. 01386030488), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Firenze, Piazza Duomo n. 10 (50122); 

il Ministero della Salute (C.F. 80242250589), in persona del Ministro in ca-

rica e Legale Rappresentante p.t., con sede in Roma, Viale Giorgio Ribotta 

n. 5 (00144); 

il Ministero dell’Economia e delle Finanze (C.F. 80415740580), in persona 
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del Ministro in carica e Legale Rappresentante p.t., con sede in Roma, Via 

XX Settembre n. 97 (00187); 

la Presidenza del Consiglio dei Ministri (C.F. 80188230587), in persona 

della Presidente del Consiglio in carica, con sede in Roma, Piazza Colonna 

n. 370 (00187); 

la Conferenza Permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-

vince Autonome di Trento e Bolzano, in persona del legale rappresentante 

p.t., con sede in Roma, Via della Stamperia n. 8 (00187); 

la Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome, in persona del 

legale rappresentante p.t., con sede legale in Roma, Via Parigi n. 11 (00185); 

e nei confronti di 

Regione Abruzzo (C.F. 80003170661), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in L’Aquila, Via Leonardo Da Vinci n. 6 “Palazzo Silone” 

(67100); 

Regione Basilicata (C.F. 80002950766), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Potenza, Via Vincenzo Verrastro n. 4 (85100); 

Regione Calabria (C.F. 02205340793), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Catanzaro, Viale Europa n. 35 “Cittadella Regionale Catan-

zaro” (88100); 

Regione Campania (C.F. 80011990639), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Napoli, Via Santa Lucia n. 81 (80132); 

Regione Emilia-Romagna (C.F. 80062590379), in persona del Presidente 

p.t., con sede legale in Bologna, Viale Aldo Moro n. 52 (40127); 

Regione Autonoma del Friuli-Venezia Giulia (C.F. 80014930327), in per-

sona del Presidente p.t., con sede legale in Trieste, Piazza dell’Unità d’Italia 

n. 1 (34121); 
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Regione Lazio (C.F. 80143490581), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Roma, Via Cristoforo Colombo n. 212 (00154); 

Regione Liguria (C.F. 00849050109), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Genova, Via Fieschi n. 15 (16121); 

Regione Lombardia (C.F. 80050050154), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Milano, Piazza Città di Lombardia n. 1 (20124); 

Regione Marche (C.F. 80008630420), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Ancona, Via Gentile Da Fabriano n. 9 (60125);  

Regione Molise (C.F. 00169440708), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Campobasso, Via Genova n. 11 (86100);  

Regione Piemonte (C.F. 80087670016), in persona del Presidente p.t., con 

sede legale in Torino, Piazza Castello n. 165 (10122); 

Regione Puglia (C.F. 80017210727), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Bari, Lungomare Nazario Sauro n. 33 (70121); 

Regione Autonoma della Sardegna (C.F. 80002870923), in persona del Pre-

sidente p.t., con sede legale in Cagliari, Viale Trento n. 69 (09123);  

Regione Siciliana (C.F. 80012000826), in persona del Presidente p.t., con 

sede in Palermo, Piazza Indipendenza n. 21 “Palazzo D’Orleans” (90128); 

Regione Siciliana - Assessorato alla Salute, in persona dell’Assessore p.t., 

con sede in Palermo, Piazza Ottavio Ziino n. 24 (90145); 

Regione Umbria (C.F. 80000130544), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Perugia, Corso Vannucci n. 96 (06121); 

Regione Autonoma della Valle D’Aosta (C.F. 80002270074), in persona del 

Presidente p.t., con sede legale in Aosta, Piazza Albert Deffeyes n. 1 (11100); 

Regione Veneto (C.F. 80007580279), in persona del Presidente p.t., con sede 

legale in Venezia, Dorsoduro n. 3901 (30100); 
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Provincia Autonoma di Trento (C.F. 00337460224), in persona del Presi-

dente p.t., con sede legale in Trento, Piazza Dante n. 15 (38121); 

Provincia Autonoma di Bolzano - Alto Adige (C.F. 00390090215), in per-

sona del Presidente p.t., con sede legale in Bolzano, Silvius-Magnago-Platz 

1 - Piazza Silvius Magnago n. 1 (39100); 

nonché, per quanto occorrer possa,  

nei confronti di 

Itex di Marco Gregnanin (P.IVA. 06756601008), n.p. del l.r.p.t., domiciliato 

presso la sede in Roma, Via Eschilo n. 209 (00124), in qualità di controinte-

ressato; 

per l’annullamento, 

previa sospensione degli effetti 

(atti impugnati con il ricorso introduttivo) 

a) del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con quello dell’Econo-

mia e delle Finanze, del 6 luglio 2022, pubblicato nella G.U.R.I. del 15 set-

tembre 2022, Serie Generale n. 216, che certifica il superamento del tetto di 

spesa 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 (doc. 1); 

b) del Decreto del Ministro della Salute del 6 ottobre 2022 pubblicato nella 

G.U.R.I. del 26 ottobre 2022, Serie Generale, n. 251 di “Adozione delle linee 

guida propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in 

tema di ripiano del superamento del tetto dei dispositivi medici per gli anni 2015, 

2016, 2017, 2018” (doc. 2); 

c) dell’Accordo Rep. Atti n. 181 del 7 novembre 2019 sottoscritto tra lo 



 

5 

Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sulla pro-

posta del Ministero della Salute di attuazione dell’art. 9-ter, del D.l. 78/2015, 

convertito con modificazioni dalla L. n. 125 del 6 agosto 2015, che individua 

i criteri di definizione del tetto di spesa regionale per l’acquisto di disposi-

tivi medici nella misura del 4,4% del fabbisogno sanitario regionale stan-

dard per gli anni 2015-2016-2017 e 2018 (doc. 3); 

d) della Circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29 luglio 

2019, recante “Indicazioni operative per l’applicazione delle disposizioni previste 

dall’articolo 9-ter, commi 8 e 9, del decreto-legge 18 giugno 2015, n. 78, come mo-

dificato dall’articolo 1, comma 557 della legge 30 dicembre 2018, n. 145” (doc. 4); 

nonché, per quanto occorrer possa, 

e) del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con quello dell’Econo-

mia e delle Finanze, del 15 giugno 2012, recante “Nuovi modelli di rilevazione 

economica «Conto economico» (CE) e «Stato patrimoniale» (SP) delle aziende del 

Servizio sanitario nazionale” (doc. 5); 

f) dell’Intesa raggiunta dalla Conferenza delle Regioni e delle Province 

autonome del 14 settembre 2022 (doc. 6);  

g) dell’Intesa sancita dalla Conferenza Permanente Stato, Regioni e Pro-

vince autonome di Trento e Bolzano nella seduta del 28 settembre 2022 

(doc. 7); 

di ogni altro provvedimento presupposto, conseguente o connesso, ancor-

ché sconosciuto. 

nonché, per l’annullamento, 

previa adozione di idonea misura cautelare, 

(atto impugnato con il presente ricorso per motivi aggiunti) 

del Decreto n. 24681 del 14.12.2022, con cui è stato individuato l’elenco delle 
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aziende fornitrici di dispositivi medici e gli importi di ripiano da queste do-

vuti in relazione alle forniture a favore delle aziende e degli enti del S.S.R. 

Toscano di competenza degli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 (doc. 62); nonché, 

ove occorrer possa, delle deliberazioni adottate dai Direttori Generali delle 

singole Aziende Sanitarie Regionali e dall’ESTAR nell’anno 2019, utilizzati 

per la determinazione della somma dovuta. 

FATTO 

Si rinvia, per una più dettagliata esposizione dei fatti, al ricorso introduttivo 

del presente giudizio. 

Sono all’attenzione dell’Ecc.mo Collegio adito i provvedimenti con i quali, 

in asserita attuazione dell’art. 9-ter, D.L. 78/15, si chiede agli operatori pri-

vati di concorrere al ripiano della spesa sanitaria per l’acquisto di disposi-

tivi medici. 

Con il ricorso introduttivo si sono impugnati: 

a) La circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29.9.19 con cui 

si è chiesto agli enti del SSN di trasmettere un prospetto riepilogativo 

del fatturato relativo ai dispositivi medici per singolo fornitore rispetto 

al valore di spesa registrato per i singoli anni 2015, 2016, 2017 e 2018; 

b) L’Accordo tra Governo, Regioni e Province Autonome 7.11.19, che ha 

fissato in maniera identica per tutte le regioni per gli anni 2015-2018 il 

tetto di spesa nella misura del 4,4% del fabbisogno sanitario regionale 

standard di cui all’art. 27 del d.lgs. 68/2011 del finanziamento per quote 

vincolate e obiettivi di piano, al netto delle somme erogate per il finan-

ziamento di attività non rendicontate dagli enti del S.S.R. di cui all’art. 

19, c. 2, lett. c), d.lgs. n. 118/2011; 
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c) Il D.M. 6.7.2022, pubblicato in G.U. il 15 settembre 2022, con cui il Mini-

stero della Salute, di concerto con il MEF, ha certificato il superamento 

del tetto di spesa dei dispositivi medici a livello nazionale e regionale 

per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018 e, conseguentemente, quantificato la 

quota complessiva di ripiano posta a carico delle aziende fornitrici dei 

dispositivi medici; 

d) Il Decreto del Ministero della Salute del 6 ottobre 2022, in G.U.R.I. del 26 

ottobre 2022, con cui 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, 

2018”, le quali hanno a loro volta imposto a ciascuna Regione e Provincia 

Autonoma, entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del D.M. 6.7.22, 

di adottare con proprio decreto l’elenco delle aziende fornitrici e gli im-

porti da questi dovuti, calcolati in misura pari all’incidenza percentuale 

del proprio fatturato sul totale della spesa per l’acquisto di dispositivi 

medici a carico del S.S.R.. 

Oggetto del presente ricorso per motivi aggiunti è l’atto applicativo regio-

nale. 

Più in particolare, la Regione Toscana ha individuato l’elenco delle aziende 

fornitrici di dispositivi medici e gli importi di ripiano da queste dovuti in 

relazione alle forniture a favore delle aziende e degli enti del S.S.R. di com-

petenza degli anni 2015, 2016, 2017 e 2018, con Decreto n. 24681 del 

14.12.2022 (doc. 62). 

Tale decreto, trasmesso al ricorrente il 14.12.2022 (doc. 63), è illegittimo per 

i seguenti motivi di  

DIRITTO 
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A. Eccesso di potere per difetto di istruttoria, errore sui presupposti. 

Come si dirà meglio nel motivo che segue, i prodotti forniti dalla ricorrente 

al SSN non sono dispositivi medici e, quindi, non rientrano nell’ambito di 

applicazione della disciplina sul payback. 

In particolare, la Regione Toscana illegittimamente chiede al ricorrente la 

restituzione di € 18.716,97 a fronte di forniture per complessivi € 106.176,07 

nel quadriennio. 

Il dato regionale non coincide con il valore dei beni forniti dalla ricorrente 

agli Enti regionali nel quadriennio in esame. 

Infatti, il valore totale delle forniture, pari a euro 956.643,03 (si v. doc. 64, 

foglio denominato “Regione IVD+RUO fatturati” e foglio “dati complessivi”, 

nel quale sono indicati tutti i prodotti forniti ed il rispettivo prezzo), deriva 

dalla fornitura di: 

• euro 913.234,57 di prodotti ad esclusivo scopo di ricerca - RUO (si v. 

doc. 64, foglio denominato “Regione RUO fatturati” e foglio “dati pro-

dotti RUO”, nel quale sono indicati i RUO forniti ed il rispettivo 

prezzo); 

• euro 43.404,45 di dispositivi medici-diagnostici in vitro - IVD (si v. 

doc. 64, foglio denominato “Regione IVD fatturati” e foglio “dati pro-

dotti ivd”, nel quale sono indicati gli IVD forniti ed il rispettivo 

prezzo). 

Non è stato fornito, dunque, alcun dispositivo medico. 

In via subordinata, ove di dovesse ritenere che gli IVD siano ricompresi 

nella disciplina del payback, la base di calcolo dell’importo dovuto è, comun-

que, errata. 

* 
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B. Illegittimità derivata e riflessa. 

I vizi denunciati a carico dei provvedimenti impugnati con il ricorso intro-

duttivo si riverberano, in via derivata e riflessa, sulla determinazione impu-

gnata con i presenti motivi aggiunti. 

Valgano, dunque, anche i motivi già articolati, che qui si trascrivono con 

diverso carattere, ad eccezione del motivo n. IX, da intendersi rinunciato a 

seguito del D.l. 4/23. 

I. In relazione al D.M. 6.7.22, al D.M. 6.10.22 e al provvedimento della Confe-
renza Stato Regioni n. 181/CSR. Violazione dell’art. 17 del D.l. n. 98 del 2011, 

dell’art. 9-ter del D.l. n. 78 del 2015. Violazione delle Direttive 90/385/CEE, 

93/42/CEE e 98/79/CE; violazione del d.lgs. n. 332 del 2000. 

Dalla puntuale ricostruzione del quadro normativo sopra effettuata emerge un dato 

dirimente e di immediata percezione: il sistema del payback in esame riguarda i 

dispositivi medici. 

Tanto l’art. 17 del D.l. n. 98 del 2011, quanto l’art. 9-ter del D.l. n. 78 del 2015 parlano 

sempre - e solo - di “dispositivi medici”. 

Occorre, quindi, capire cos’è “dispositivo medico” e cosa non lo è. 

I “dispositivi medici” sono oggetti destinati dal fabbricante a essere impiegati a scopo 

medico, come la terapia per una malattia, l’attenuazione di un handicap o lo studio di 

un processo fisiologico. Uno stent cardiaco, un’apparecchiatura a raggi X o una protesi 

sono dispositivi medici. Per il periodo temporale in esame erano disciplinati dalle Di-

rettive 90/385/CEE e 93/42/CEE. 

Invece, i “dispositivi medici-diagnostici in vitro” (IVD) sono oggetti destinati spe-

cificamente all’esame di campioni provenienti dal corpo umano a scopo medico, ad 

esempio per formulare una diagnosi o controllare le misure terapeutiche. Si differen-

ziano, quindi, dai “dispositivi medici” perché non vengono utilizzati a contatto diretto 

con il paziente. Per il periodo temporale in esame erano disciplinati dalla Dir. 

98/78/CE. 
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Gli IVD sono composti da “un reagente, da un prodotto reattivo, da un calibratore, da un 

materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, un’attrezzatura o un sistema, 

utilizzato da solo o in combinazione” (art. 1 d.lgs. n. 332 del 2000). 

Siamo, quindi, in presenza di beni che presentano caratteristiche diverse e sono soggetti 

ad una disciplina normativa differente (si v. il considerando n. 7 della Dir. 98/79/CE: 

“considerando che la maggior parte dei dispositivi medici è disciplinata dalla direttiva 90/385/CEE 

[...], e dalla direttiva 93/42/CEE [...], che riguardano tutti gli altri dispositivi medici ad esclu-
sione dei dispositivi medico-diagnostici in vitro”). 

Questa distinzione è stata mantenuta dalla normativa nazionale di recepimento, cioè, 

per quel che qui interessa, il d.lgs. n. 332 del 2000, e dai Regolamenti UE attualmente 

in vigore (Reg. 2017/746 e 2017/745).  

Esiste, poi, una terza categoria di prodotti: i c.d. “Research Use Only” (RUO). I RUO, al 

pari degli IVD, sono anch’essi composti da un reagente, un prodotto reattivo, ecc., ma 

non sono destinati a scopi medici, bensì di ricerca. 

Tanto la previgente legislazione, quanto quella oggi in vigore, esclude i RUO dal ri-

spettivo ambito di applicazione.  

Quindi, schematizzando: 

• “dispositivi medici” e IVD condividono la stessa finalità (curare), ma si diffe-

renziano quanto a caratteristiche e disciplina normativa; 

• IVD e RUO condividono le caratteristiche (reagente, ecc.), ma si differenziano 

quanto a finalità e disciplina normativa. 

Non ci sono dubbi, quindi, che né gli IVD, né, tantomeno, i RUO siano “dispositivi 

medici”. 

Le Amministrazioni resistenti, per dare attuazione alla disciplina del payback, invece di 

partire dalla definizione di “dispositivi medici” ed operare una ricognizione degli ac-

quisti che riguardavano effettivamente tale categoria merceologica, hanno scelto una 

strada diversa. 

Il provvedimento della Conferenza Stato Regioni attuativo dell’art. 9-ter del D.l. n. 78 

del 2015 (Rep. Atti n. 181/CSR), infatti, ha fatto riferimento a una classificazione di 

bilancio, cioè, come si è detto, ha deciso che tutte le fatture recanti la voce “BA0210” 
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venissero considerate nel calcolo del tetto di spesa e coinvolte nel meccanismo di rim-

borso. 

I successivi decreti ministeriali, e gli atti delle Regioni si sono attenuti a tale indicazione. 

Peccato, però, che il criterio della “voce BA0210” abbia prodotto l’effetto di far rica-

dere nel meccanismo anche forniture di beni che, come si è visto, non sono dispositivi 

medici, quali quelli forniti dalla ricorrente (cioè RUO, per la massima parte, e IVD). 

* 

II. Violazione dei principi di trasparenza e concorrenza. Violazione degli artt. 

1, 2, 53 e 55 della Direttiva 2004/18/CE e degli artt. 2, 18, 67, 69 e 72, della Di-

rettiva 2014/24/UE. Violazione degli artt. 26, 28 e ss. e 49 e ss. del TFUE. 

a. Il sistema normativo e provvedimentale sopra ricostruito, incidendo su una delle 

due prestazioni (il pagamento del prezzo della prestazione) di un contratto di appalto 

di fornitura, contrasta con alcuni princìpi cardine delle Direttive 2004/18/CE e 

2014/24/UE (quest’ultima applicabile per i contratti sottoscritti all’esito di procedure 

di evidenza pubblica bandite dopo il 18.4.2016, scadenza del termine di recepimento 

della Direttiva del 2014), ed è, quindi, da disapplicare. 

Trattandosi di un contrasto con i princìpi del diritto dell’UE, la denunciata violazione 

rileva anche con riferimento ai contratti c.d. “sottosoglia” (C. Giust., 7.12.2000, in C-

324/98, Teleaustria, punto 60). 

b. In primo luogo, il contrasto si manifesta con la natura necessariamente vincolante 

del contratto di appalto pubblico (art. 1, par. 2.a), della Dir. 2004/18; art. 2, par. 1.5), 

della Dir. 2014/24). 

La giurisprudenza della Corte di Giustizia ha chiarito che: 

• risulta dal senso giuridico abituale dei termini «a titolo oneroso» che questi ultimi designano 

un contratto mediante il quale ciascuna delle parti s’impegna ad effettuare una prestazione 

quale corrispettivo di un’altra prestazione (C. Giust., 18.10.2018, in C-606/17, IBA 

Molecular Italy, punto 28); 

• il carattere sinallagmatico del contratto è quindi una caratteristica essenziale di un appalto 

pubblico (C. Giust., 21.12.2016, in C-51/15, Remondis, punto 43) 
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• il carattere sinallagmatico di un contratto di appalto pubblico comporta necessariamente la 

creazione di obblighi giuridicamente vincolanti per ciascuna delle parti del contratto (C. 

Giust, 10.9.2020, in C-367/19, Tax-Fin-Lex, punto 26). 

La natura vincolante del contratto si ricava anche dall’esame dell’art. 72 della Dir. del 

2014 che limita i casi nei quali un contratto di appalto può subire modifiche. 

Tale disposizione rileva sotto due profili: 

• ammette modifiche solo per i contratti in corso di esecuzione, circostanza che 

nel caso in esame non ricorre, dal momento che tutti i contratti per i quali è 

oggi chiesta la restituzione di parte del prezzo sono conclusi; 

• ammette modifiche solo al ricorrere di una serie tassativa di eventi, o entro 

precisi (e prevedibili) limiti (c.d. modifiche de minimis, v. considerando 107 della 

Direttiva del 2014).  

Conseguentemente, la scelta del legislatore nazionale di modificare - unilateralmente e 

dopo l’avvenuta esecuzione del contratto - l’obbligazione di pagamento gravante sulla 

P.A., non appare coerente con i principi ora ricordati che impongono, al contrario, la 

vincolatività dell’equilibrio tra prestazione e controprestazione. 

c. In secondo luogo, appare violato il principio di trasparenza. 

Il considerando 36 della Dir. 2004/18 chiarisce che per garantire il pieno sviluppo della 

concorrenza è indispensabile che gli atti di gara contengano tutte le informazioni ne-

cessarie agli operatori economici per “valutare se gli appalti proposti li interessano”; a tal fine 

“occorre fornire loro una sufficiente conoscenza dell’oggetto dell’appalto e delle relative condizioni”. 

La Direttiva 2014/24 precisa che tutte le condizioni di esecuzione devono essere indi-

cate nei documenti di gara (considerando 107). 

Tali principi sono, poi, ribaditi dall’art. 2 della Dir. 2004/18 e dall’art. 18 della Dir. 

2014/24. 

La giurisprudenza della Corte di Giustizia ha chiarito che “tanto i principi di parità di 

trattamento e di non discriminazione quanto il principio di trasparenza che ne deriva implicano che 

tutte le condizioni e le modalità della procedura di aggiudicazione siano formulate in maniera chiara, 

precisa e univoca nel bando di gara o nel capitolato d’oneri, così da permettere [...] a tutti gli offerenti 

ragionevolmente informati e normalmente diligenti di comprenderne l’esatta portata e d’interpretarle 
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allo stesso modo” (sent. 19.12.2018, in C-216/17, Autorità Garante della Concorrenza e del 

Mercato - Antitrust e Coopservice, punto 63). 

Appare evidente che le Direttive impongono regole del gioco fissate ex ante e immodi-

ficabili, in difetto delle quali l’operatore economico non può formulare un’offerta con-

sapevole e il contratto assume le caratteristiche del negozio aleatorio (peraltro non in 

ragione dell’oggetto dell’appalto, ma a causa di elementi esterni ad esso). 

d. In terzo luogo, appare violato il principio di qualità degli appalti pubblici.  

Come è noto, la Direttiva del 2014 ha posto l’accento sulla necessità di “utilizzare gli 

appalti pubblici strategicamente nel miglior modo possibile per stimolare l’innovazione” (conside-

rando 47) e, a tal fine, ha privilegiato il criterio di aggiudicazione basato sul miglior 

rapporto qualità/prezzo (considerando 90 e 92: “Le amministrazioni aggiudicatrici dovreb-

bero essere incoraggiate a scegliere criteri di aggiudicazione che consentano loro di ottenere lavori, 

forniture e servizi di alta qualità che rispondano al meglio alle loro necessità”). 

L’art. 67 della Dir. 2014/24 (e il precedente art. 53 della Dir. 2004/18) prevede, dun-

que, che l’aggiudicazione avvenga tenendo conto anche della qualità del bene offerto. 

Ebbene, il sistema introdotto dal legislatore nazionale modifica (ex post) il criterio di 

aggiudicazione, andando ad incidere su uno dei due elementi (il prezzo), lasciando im-

mutato l’altro (la qualità). 

Questo sistema produce due conseguenze. 

La prima, immediata (e perseguita dal legislatore nazionale con le norme qui censurate), 

consiste nella circostanza che l’Amministrazione riesce ad acquistare prodotti di qualità 

elevata, aggiungendo (a distanza di anni e unilateralmente) uno sconto ulteriore a 

quello offerto in gara. 

La seconda, a medio termine (e non voluta), consiste nel disincentivo per gli operatori 

economici a vendere i loro prodotti agli Enti del SSN e, comunque, a vendere solo 

prodotti di scarsa qualità. 

Tale secondo effetto, oltre a costituire una violazione del principio di “qualità” negli 

appalti pubblici, ridonda anche in violazione delle libertà fondamentali indicate in ru-

brica, che, come è noto sono lese non solo quando ostacolate in via diretta, ma anche 

quando il loro esercizio è reso “meno attraente” (cfr. Corte Giust., 18.5.2017, in C-

99/16, Lahorgue, punto 31). 
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e. Infine, risulta violato il principio di remuneratività dell’appalto. 

Sopra si è detto che il contratto di appalto ha natura necessariamente onerosa. Ma non 

basta. L’offerta dell’aggiudicatario, infatti, deve anche presentare un (non simbolico) 

margine di utile (v. art. 55 Dir. 2004/18 e art. 69 Dir. 2014/24). 

Anche sotto tale profilo, quindi, il sistema del payback si pone in contrasto con la disci-

plina unionale, perché va ad imporre unilateralmente un prezzo di esecuzione dell’ap-

palto che, almeno nel presente caso, va ad erodere completamente il margine di utile 

dell’operatore economico. 

f. In via subordinata rispetto alla richiesta di disapplicazione, si chiede che codesto 

Giudice voglia rimettere alla Corte di Giustizia la seguente questione pregiudiziale: 

se i princìpi di cui alle Direttive 2004/18 e 2014/24, e, in particolare, con quelli di immodificabilità 

del contratto di appalto, trasparenza, qualità delle prestazioni, remuneratività dell’offerta, nonché le 

libertà fondamentali di libera prestazione dei servizi e libera circolazione delle merci garantite dal 

TFUE, ostino ad una normativa nazionale, come quella di cui agli artt. 17, c. 1, lett. c), del D.l. 

98 del 2011, 1, c. 131, lett. b), della L. n. 228 del 2012, 9-ter, c. 1, lett. b), 8, 9, 9-bis, del D.l. 

n. 78 del 2015, che impone ai fornitori di dispositivi medici di “restituire” parte del prezzo dell’ap-

palto, in una misura non conoscibile al momento della formulazione dell’offerta e dipendente esclusi-

vamente dalla condotta dell’acquirente. 

* 

III. Violazione degli artt. 3, 41, 42, e 97 della Costituzione. Violazione degli artt. 

101 e 102 del TFUE. 

Le disposizioni in esame si pongono in contrasto anche con le norme indicate in ru-

brica. 

a. Si è detto che il payback produce autoritativamente e unilateralmente una modifica 

alle originarie condizioni del rapporto che, di fatto, infrange il sinallagma contrattuale 

che ha dato luogo all’incontro tra l’offerta presentata dall’operatore in gara e la relativa 

accettazione, con l’aggiudicazione e la stipula del contratto, dell’Amministrazione.  

Tale modifica va ad incidere sulla posizione dell’operatore economico, peggiorandola 

ex post ossia dopo (a) la fase delle trattative pre-contrattuali; (b) l’esecuzione del con-

tratto; (c) il pagamento del corrispettivo; (d) la chiusura dei bilanci annuali delle società; 

(e) il pagamento delle imposte, anno per anno.  
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Non v’è dubbio che tale sistema comporta una palese violazione dell’art. 41 della Co-

stituzione, sia in sé (perché l’iniziativa economica esige un quadro normativo chiaro), 

sia in quanto la previsione costituzionale tutela anche l’autonomia contrattuale. 

In particolare, va rilevato che l’imprenditore, nel momento in cui manifesta la propria 

volontà di sottoscrivere un determinato contratto svolge una serie di valutazioni in 

ordine alla convenienza dello stesso, e le svolge sulla base degli elementi che l’Ammi-

nistrazione gli rende noti. 

Il sistema del payback rende tale valutazione assolutamente inattendibile perché: 

a. da un lato, deriva da un sistema normativo, frammentario, confuso, 

contraddittorio, formulato nel corso di molteplici anni e caoticamente 

emendativo;  

b. dall’altro lato, si basa su una duplice incognita: (a) l’an del ripiano dipende 

dall’eventuale sforamento da parte della Regione; (b) il quantum del ripiano 

dipende da quanto la singola Regione abbia sforato il tetto di spesa e da quanto 

la singola Azienda abbia fatturato in quella Regione. 

A fronte di un sistema costruito su variabili del tutto estranee ed indipendenti dalla 

propria sfera di controllo, nessuna impresa viene posta nella condizione di operare 

scelte consapevoli nel formulare la propria offerta economica in sede di gara; l’impresa 

si trova a dover effettuare scelte “al buio” inconsapevole di quale guadagno potrà ot-

tenere da quel contratto. Per come è disciplinato l’istituto, l’an e il quantum dell'ammon-

tare del dovuto alle Regioni, in virtù del payback, resta sconosciuto alle imprese al mo-

mento della sottoscrizione delle condizioni di fornitura. E resta tale durante tutto il 

periodo della loro esecuzione. 

Il che si traduce nella violazione del principio della libera concorrenza, ritenuta dalla 

Corte Costituzionale “valore basilare della libertà di iniziativa economica” (sent. n. 241 del 

1990) e dunque tutelata dall’art. 41 Cost oltre che dagli artt. 101 e 102 TFUE, nonché 

nella violazione dei principi di legalità e di proporzionalità. 

b. Peraltro, come è noto, la libera concorrenza è principio che fa corpo unico con il 

libero mercato, nel quale, semplificando, i prezzi sono determinati, anche in una pro-

cedura di gara, dall’incontro tra domanda (della Stazione Appaltante) e offerta 

(dell’Operatore Economico) basato sulla certezza dei concorrenti alla procedura di 
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realizzare, in caso di aggiudicazione, un determinato profitto per ciascun prodotto for-

nito.  

È evidente che se la parte pubblica, a distanza di tempo, va a ridurre in via unilaterale 

il corrispettivo, la lesione non colpisce solo il fornitore uti singulus, ma inquina grave-

mente l’intero mercato sul lato dell’offerta, in quanto vi saranno operatori economica-

mente danneggiati (e svantaggiati rispetto ai loro concorrenti) per essere stati prece-

dentemente aggiudicatari di commesse pubbliche nelle Regioni che hanno sforato i 

tetti di spesa. Con l’ulteriore paradosso, oltretutto, di penalizzare proprio quegli ope-

ratori economici che hanno dimostrato di essere particolarmente qualificati, dal mo-

mento che hanno ottenuto l’aggiudicazione. 

* 

IV. Violazione degli artt. 2, 3, 41, 81 e 97 della Costituzione. Violazione e falsa 

applicazione dei principi di legalità, della libera concorrenza, della ragionevo-

lezza, del legittimo affidamento, del buon andamento della Pubblica Ammini-

strazione. 

Sotto altro parallelo profilo non v’è dubbio che il meccanismo del payback si risolve in 

un’imposizione, a distanza di anni, di un nuovo costo, completamente disancorato dal 

contratto (ormai definito e non più modificabile) e dal rapporto contrattuale (anche 

questo immutabile, se non con il consenso di tutte le parti) sicché determina una le-

sione del legittimo affidamento riposto dalle imprese nel carattere stabile e consolidato 

dei contratti sottoscritti con il soggetto pubblico all’esito delle gare pubbliche. 

Il che vale sia in termini generali sia in relazione allo specifico meccanismo introdotto 

dal D.l. 115/2022, intervenuto per applicare, a sette anni di distanza, la disciplina del 

ripiano del superamento di tetti di spesa fissati ex post nel 2019 in relazione a prestazioni 

eseguite tra il 2015 e il 2018. Infatti, come emerge dalla successione temporale dei 

provvedimenti impugnati riportata in punto di fatto, dal 2015 non era stata data alcuna 

attuazione all’istituto. 

Nel frattempo, le aziende ospedaliere e/o le Centrali di committenza hanno provve-

duto ad acquistare i dispositivi medici tramite gare pubbliche predeterminando esse 
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stesse i propri fabbisogni senza curarsi dello sforamento dei tetti (peraltro non identi-

ficati) e senza che le imprese del settore potessero al riguardo avere alcun potere di 

intervento. 

Ne discende la cristallina lesione del principio del legittimo affidamento che trova la 

sua base “costituzionale nel principio di eguaglianza dei cittadini dinanzi alla legge (art. 3 Cost.)” 

e che “costituisce uno dei fondamenti dello Stato di diritto nelle sue diverse articolazioni limitandone 

l'attività legislativa e amministrativa” (Cass. civ. n. 21454 del 2013), ricompreso nelle clau-

sole generali della correttezza e buona fede.  

Peraltro, non può non evidenziarsi come la fattispecie è caratterizzata da un’ipotesi 

tipica di retroattività in senso proprio, se la nuova legge riconnette effetti giuridici a 

fattispecie interamente esauritesi nel passato. Come è noto, al legislatore di uno Stato 

di diritto non è permesso alterare situazioni consolidate e definite, se non in casi ecce-

zionali in cui il cittadino non può pretendere una situazione di affidamento. 

Sul punto la giurisprudenza tanto della Corte Costituzionale, quanto della Corte di 

Giustizia è estremamente chiara (Corte Cost., n. 419 del 2000, n. 374 del 2002, n. 24 

del 2009; Corte Giust., 15.7.2004, causa C459/02; 14.2.1990, causa C350/88). 

* 

V. Violazione degli artt. 2, 3, 97 e 81 Cost.  

Il payback viola anche - paradossalmente - il principio costituzionale in ragione del quale 

pare trovare giustificazione: il pareggio di bilancio. 

Il c. 1 dell’art. 97, infatti, nell’imporre l’equilibrio e la sostenibilità dei bilanci degli enti 

pubblici, presuppone l’esistenza di una programmazione annuale (si v. anche l’art. 81). 

Il sistema del payback, al contrario, consente alle Amministrazioni di effettuare acquisti 

fuori budget, e, a distanza di anni, ripianare il debito di un bilancio ormai chiuso, per 

mezzo di prelievi forzati a danno degli operatori economici. 

Parimenti violato si configura il principio di buona amministrazione poiché la modalità 

attuativa della norma ne contraddice in radice la ratio: l’obiettivo del contenimento della 

spesa sanitaria pubblica non si raggiunge certo imponendo ad un soggetto terzo - i 

fornitori - che in nessun modo ha concorso all’eccesso di spesa, di ripianare in gran 

parte lo sforamento.  
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Dando per acclarato che il buon andamento si traduce nell’obbligo per chi amministra 

la res publica di agire nel modo più adeguato per il raggiungimento dello scopo, il con-

tenimento della spesa sanitaria pubblica deve essere garantita a monte da una efficiente 

e buona programmazione e dalla correlata responsabilizzazione del soggetto che pro-

gramma l’acquisto, e non certo dal ripiano da parte di terzi - ex post -, pena la violazione 

dei principi di buona fede e collaborazione nei rapporti tra cittadino e pubblica ammi-

nistrazione, peraltro codificati dall’art. 1, c. 2-bis della L. 241/90, espressione del citato 

art. 97 della Costituzione.  

D’altronde, la fissazione del tetto di spesa regionale per gli anni 2015-2018 è avvenuta 

con Accordo Stato-Regioni e Province autonome n. 181/CSR del 7 novembre 2019, 

ossia in un momento in cui tale spesa sanitaria era già stata interamente eseguita, per 

cui non si tratta di un atto di programmazione, contravvenendo, nuovamente, ai prin-

cipi di buona amministrazione fissati dall’art. 97 dalla Costituzione.  

Al pari risulta violato il principio di uguaglianza per aver fissato i limiti di spesa regio-

nale per l’acquisto di dispositivi medici secondo la medesima percentuale per tutte le 

Regioni e le province autonome senza valutare le specifiche peculiarità dell’organizza-

zione della sanità di ogni Ente, la qualità dei servizi e delle cure offerti dal comparto 

pubblico e da quello privato, prescindendo dalla considerazione circa l’effettiva distri-

buzione sul territorio nazionale della domanda di cura. 

* 

VI. Violazione degli artt. 3 e 53 Cost. Violazione dei principi di legalità, ragio-

nevolezza, buon andamento e imparzialità.  

L’art. 9-ter del D.l. 78/2015 prevede, al comma 9, che “l’eventuale superamento del tetto di 

spesa regionale […] è posto a carico delle aziende fornitrici di dispositivi medici”, ciascuna delle 

quali è chiamata a “concorrere alle predette quote di ripiano”; con ciò stabilendo che parte 

della spesa pubblica necessaria per l’acquisto di dispositivi medici da parte delle strut-

ture SSN venga posta “a carico” delle aziende fornitrici che debbono corrispondere 

una somma di denaro alle Regioni all’espresso fine di “concorrere” alle spese sanitarie 

di queste. 
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Siamo di fronte ad un meccanismo impositivo - stante la natura evidentemente tribu-

taria del concorso al ripianamento della spesa pubblica così imposto alle aziende for-

nitrici di dispositivi medici dal suddetto art. 9-ter, c. 9, D.l. 78/2015 - per di più occulto. 

In questa prospettiva, dunque, il payback si pone in aperta violazione dell’art. 53 Cost. 

a mente del quale “Tutti sono tenuti a concorrere alle spese pubbliche in ragione della loro capacità 

contributiva”. 

a. Si impone, in primo luogo, l’ineludibile rispetto del principio dell’effettività del 

reddito da tassare, per cui la “capacità contributiva” va necessariamente determinata 

in ragione della forza economica effettiva del contribuente e, dunque, al netto dei costi 

sostenuti per generarla. 

Al contrario, l’art. 9-ter, c. 9, D.l. 78/2015 stabilisce che “Ciascuna azienda fornitrice con-

corre alle predette quote di ripiano in misura pari all'incidenza percentuale del proprio fatturato 

sul totale della spesa per l'acquisto di dispositivi medici a carico del Servizio sanitario regionale”. 

Tuttavia, il fatturato è un valore lordo, in quanto ricomprende al suo interno anche i 

costi sostenuti per la sua produzione; costi che, qualora superiori ai ricavi, potrebbero 

anche significare una situazione di effettiva perdita economica, giammai imponibile. 

b. In secondo (ma non meno importante) luogo, la disciplina del payback si pone in 

palese contrasto con l’altrettanto ineludibile rispetto del principio dell’attualità del 

reddito da tassare, laddove si sostanzia in un tributo imposto nel 2022 a far carico 

sugli anni 2015-2018. 

Qui, la violazione del dettato costituzionale involge diversi profili. 

Da un lato, l’imposizione deve riferirsi alla sussistenza della forza economica del con-

tribuente nel momento in cui il tributo viene applicato (Corte Cost. n. 44/1996 e n. 

7/1999); dall’altro, incontra il duplice quanto insuperabile limite della “ragionevolezza del 

tempo intercorso” e della “prevedibilità da parte del contribuente” (sentenza CEDU, C-14/81, 

Alpha Steel). 

Ciò conduce all’ulteriore violazione dell’art. 3 Cost. alla luce dell’art. 11, disp. prel. cod. 

civ, secondo cui “la legge non dispone che per l’avvenire: essa non ha effetto retroattivo”.  

In proposito, l’art. 3 della L. 212/2000 (recante lo “Statuto dei Diritti del Contribuente”) 

stabilisce che “le disposizioni tributarie non hanno effetto retroattivo. Relativamente 

ai tributi periodici le modifiche introdotte si applicano solo a partire dal periodo d'imposta successivo 
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a quello in corso alla data di entrata in vigore delle disposizioni che le prevedono”; ed il successivo 

art. 10 prevede che “I rapporti tra contribuente e amministrazione finanziaria sono improntati al 

principio della collaborazione e della buona fede” per cui “Non sono irrogate sanzioni né richiesti 

interessi moratori al contribuente, qualora egli si sia conformato a indicazioni contenute in atti dell’am-

ministrazione finanziaria, ancorché successivamente modificate dall’amministrazione medesima, o 

qualora il suo comportamento risulti posto in essere a seguito di fatti direttamente conseguenti a ritardi, 

omissioni od errori dell'amministrazione stessa”. 

Anche la Corte di Cassazione ha avuto modo di esprimersi su tali aspetti. In tema di 

non retroattività delle norme (non solo di rilevanza fiscale), ha affermato che: “al di 

fuori della materia penale, pur non essendo precluso al legislatore di emanare norme retroattive, è 

necessario che la retroattività trovi adeguata giustificazione sul piano della ragionevolezza, "attraverso 

un puntuale bilanciamento tra le ragioni che ne hanno motivato la previsione e i valori, costituzional-

mente tutelati, al contempo potenzialmente lesi dall'efficacia a ritroso della norma adottata (Corte 

Cost., 12 aprile 2017, n. 73; Corte Cost., 9 maggio 2019, n. 108; Corte Cost., 24 aprile 2020, 

n. 70; Corte Cost., 10 marzo 2022, n. 61; Corte Cost., 22 aprile 2022, n. 104)” (sent. 

21801/2022). 

Quanto alla prevedibilità del tributo da parte del contribuente, invece, la Suprema 

Corte ha statuito che “il principio di tutela del legittimo affidamento del cittadino, reso esplicito in 

materia tributaria dall’art. 10, comma 1, della Legge n. 212/2000 (Statuto dei diritti del contri-

buente), trovando origine nella Costituzione, e precisamente negli artt. 3, 23, 53 e 97, espressamente 

richiamati dall’art. 1 del medesimo Statuto, è immanente in tutti i rapporti di diritto pubblico e 

costituisce uno dei fondamenti dello stato di diritto nelle diverse articolazioni, limitandone l’attività 

legislativa e amministrativa”; per cui, “A differenza di altre norme dello Statuto, che presentano un 

contenuto innovativo rispetto alla legislazione preesistente, la previsione del citato art. 10 è 
dunque espressiva di principi generali, anche di rango costituzionale, imma-
nenti nel diritto e nell’ordinamento tributario anche prima della Legge n. 
212/2000, sicché essa vincola l’interprete, in forza del canone ermeneutico 
dell’interpretazione adeguatrice a Costituzione, risultando così applicabile sia 
ai rapporti tributari sorti in epoca anteriore alla sua entrata in vigore (Cass. n. 
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7080/2004, n. 17576/2002) sia ai rapporti fra contribuente ed ente impositore diverso dall’Am-

ministrazione finanziaria dello Stato sia ad elementi dell’imposizione diversi da sanzioni ed interessi” 

(sent. 21513/2006). 

Nel caso di specie, si insiste, tra gli anni interessati dalla prima applicazione del payback 

(2015-2018) e la certificazione del superamento dei tetti di spesa (2022) sono trascorsi 

ben 7 anni, intervallati da diverse novelle normative, con ciò determinando la assoluta 

imprevedibilità dell’imposizione per i destinatari della stessa. 

c. In terzo luogo, infine, un ultimo aspetto merita di essere sottolineato: il qui conte-

stato meccanismo del payback appare porsi in contrasto anche con il principio della 

competenza, proprio del diritto civile e tributario. 

Il prelievo impositivo in cui si sostanzia il payback, infatti, in quanto imputato al qua-

driennio 2015-2018, si riferisce ad esercizi ormai chiusi: in relazione al bilancio dei 

quali sono già stati determinati i tributi, da un lato, e distribuiti i dividendi, dall’altro; 

con conseguenze ormai irrecuperabili o recuperabili solo in parte. 

Se, infatti, non vi è modo di reintegrare i secondi, la eventuale deducibilità dei primi 

dipenderà dalla effettiva qualificazione tributaria che verrà data al “costo del rimborso” 

dovuto al payback. 

Di certo, se tale costo dovesse comportare ora per allora una perdita di esercizio per il 

suddetto quadriennio, la penalizzazione sarebbe duplice, anche in ragione delle mag-

giori imposte versate allora (perché determinate su un utile necessariamente maggiore) 

che ora non sarebbero state dovute. 

* 

VII. Violazione degli artt. 2, 3, 23, 24 e 113 Cost. Violazione dei principi di lega-

lità, libera concorrenza, ragionevolezza, buon andamento, non discriminazione 

e imparzialità della Pubblica Amministrazione. 

a. Nel precedente motivo si è contestata la legittimità costituzionale del payback se con-

siderato quale imposta occulta. 

Parimenti incostituzionale deve ritenersi tale disciplina anche nella diversa ipotesi in 

cui non ci si trovasse di fronte ad un tributo aggiuntivo. 
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A tutto voler concedere, infatti, siamo comunque al cospetto dell’imposizione di una 

prestazione patrimoniale che, a mente dell’art. 23 Cost., non “può essere imposta se non in 

base alla legge”. 

La suddetta riserva di legge impone al legislatore di non limitarsi a prevedere una “pre-

stazione patrimoniale”, ma deve anche stabilire nel dettaglio la disciplina della sua im-

posizione, con specifico riguardo alla definizione e delimitazione dei poteri assegnati 

all’Amministrazione per il suo esercizio. 

Nel caso di specie, invece, difetta addirittura la puntuale individuazione dei dispositivi 

medici interessati dal payback - rimessa, oggi, ad una mera circolare ministeriale - e, 

soprattutto, non è dato conoscere in base a quali criteri siano stati stabiliti i tetti di 

spesa regionali (frutto di scelte del tutto discrezionali, minimamente corrispondenti ai 

dati del fabbisogno effettivo dei relativi sistemi sanitari). 

b. Non solo. Il richiamato art. 9-ter D.l. 78/2015 nella parte in cui prevede che l’even-

tuale superamento del tetto di spesa regionale sia posto “a carico delle aziende fornitrici di 

dispositivi medici” (genericamente intese) e che “ciascuna azienda fornitrice concorre alle predette 

quote di ripiano in misura pari all'incidenza percentuale del proprio fatturato sul totale della spesa 

per l'acquisto di dispositivi medici a carico del servizio sanitario regionale” (avuto riguardo, come 

censurato sub a.1, al fatturato e non all’utile sotteso) si pone comunque in contrasto 

con il principio di eguaglianza di cui all’art. 3, 24 e 113 Cost., laddove finisce con il 

parificare, in modo irragionevole, illogico, irrazionale e arbitrario, situazioni assoluta-

mente diverse e non equiparabili; e ciò, con effetti chiaramente discriminatori. 

La discriminazione non è solo quella, evidente, tra le imprese produttrici di dispositivi 

medici destinatarie del payback e quelle, pur operanti nel settore sanitario, che non as-

soggettate a tale imposizione; ma si registra anche, e soprattutto, tra le stesse interessate 

dalla disciplina in contestazione. 

Questa, infatti, colpisce indifferentemente le aziende, senza distinguere in ragione di: 

(i) dimensione e ruolo dell’impresa; (ii) dispositivo medico fornito; (iii) settore merceo-

logico; (iv) utile effettivamente conseguito. 

Sotto un profilo oggettivo, infatti, all’interno dell’ampia categoria dei “dispositivi medici” 

sono ricompresi prodotti del tutto eterogenei - come dimostrato dal Regolamento Eu-

ropeo 745/2017 che li classifica in non invasivi, invasivi e attivi e li suddivide in quattro 



 

23 

classi di rischio (classe I, IIa, IIb e III) in funzione della destinazione d'uso prevista e 

dei rischi che comporta - che vanno dalla semplice strumentazione alle apparecchiature 

più complesse e sofisticate (cfr. art. 1 d.lgs. 46/1997) e che, conseguentemente, variano 

anche per quel che concerne prezzi di vendita e costi di produzione (sul punto si tor-

nerà più avanti). 

E non tutte le gamme di dispositivi medici hanno concorso - o lo hanno fatto in egual 

misura - allo sforamento dei detti di spesa che tramite il payback le imprese sono chia-

mate quota parte a ripianare; né tale sforamento è avvenuto in modo uniforme sul 

territorio nazionale, variando da regione in regione. 

Dal punto di vista soggettivo, poi, contrasta con il principio contenuto nell’art. 3 Cost. 

l’omologazione di tutte le aziende fornitrici di dispositivi medici, non tenendo conside-

razione la loro natura di produttore, ovvero di importatore o di semplice distributore; 

né distinguendo tra micro, piccola, media o grande impresa, bensì includendo indiffe-

rentemente gli operatori del mercato a prescindere dal loro posizionamento all’interno 

della catena produttivo-distributiva del settore.  

* 

VIII. Violazione del principio di proporzionalità di cui all’art. 5 TFUE e degli 

artt. 2, 3 e 32 Cost. Violazione dei principi di legalità, ragionevolezza, buon an-

damento e non discriminazione. 

Sempre rimanendo in connessione all’art. 3 Cost., ma sotto il diverso profilo della le-

sione del principio di proporzionalità, ugualmente censurabile appare la modalità con 

cui si è previsto di riportare il perseguimento della tutela del diritto alla salute mediante 

l’approvvigionamento di medical device entro determinati limiti imposti dalle risorse fi-

nanziarie disponibili. 

Come è noto, il principio eurounitario della proporzionalità impone: 

i. l’idoneità dello strumento rispetto al fine (con esclusione, quindi, delle misure 

inutili al raggiungimento dell’obiettivo);  

ii. la necessarietà dello strumento (con individuazione della misura che arrechi il 

minor sacrificio possibile al destinatario); 

iii. l’adeguatezza dell’esercizio del potere rispetto agli interessi in gioco (per cui gli 

inconvenienti causati non devono essere eccessivi rispetto agli scopi perseguiti 
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e, comunque, contenuti entro determinati livelli, superati i quali va rimessa in 

discussione la scelta medesima).  

Nel caso in specie non ricorre alcuno dei suddetti presupposti. 

Lo strumento del payback, in primo luogo, essendo rivolto a soggetti che non sono 

responsabili della programmazione della spesa sanitaria, appare inidoneo a perseguire 

l’obiettivo prefissato di riportare tale spesa nel rispetto delle risorse disponibili. 

In secondo luogo, non può in alcun modo ritenersi necessitato, laddove è lecito dubi-

tare che l’imposizione retroattiva che stabilisce rappresenti il minor sacrificio possibile 

nei confronti degli operatori del settore.  

Né, infine, può dirsi adeguato, in quanto le ricadute di tale misura sugli operatori del 

mercato di riferimento - che si vedrebbero costretti ad orientare differentemente le 

proprie scelte imprenditoriali per gli anni a venire - finirebbero per incidere negativa-

mente sul soddisfacimento del primario obiettivo della tutela del diritto alla salute.  

* 

X. In relazione alla richiesta di payback al lordo dell’IVA. Violazione del prin-

cipio di neutralità dell’IVA di cui alla Direttiva 2006/112 CE 

L’art. 1, c. 556, L. 145/2018, nel novellare l’art. 9-ter, c. 8, D.l. 78/15, ha stabilito che 

il superamento del tetto di spesa per i dispositivi medici viene determinato sulla base 

del fatturato di ciascuna azienda “al lordo dell’IVA”. Corrispondentemente, la quanti-

ficazione del superamento del tetto di spesa e la quota di ripiano posta in carico a 

ciascun fornitore risultano a loro volta comprensive dell’IVA. 

Questa difesa ritiene la normativa indicata inapplicabile al caso di specie in quanto 

relativa all’annualità 2019. Ove così non fosse tale norma sarebbe comunque illegittima 

costituendo un’ulteriore sperequazione in danno del ricorrente, il quale non può esser 

tenuto al rimborso dell’IVA, dovendo questa gravare sul consumatore finale e, quindi, 

sulla Regione, conformemente al principio di neutralità, che costituisce il cardine del 

sistema comune IVA disciplinato dalla Direttiva 2006/112 e che assicura all’operatore 

economico il diritto alla detrazione dell’imposta. 

* 

XI. In relazione alla circolare n. 22413 del 29.7.19, all’Accordo Stato-Regioni-
Province Autonome Rep. 181/CSR del 7.11.2019 e al D.M. 6/7/22. Violazione 
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dell’art. 1, c. 557, L. 145/2018. Violazione del principio tempus regit actum. Fal-

sità dei presupposti. Violazione dell’9-ter, D.l. 78/15 e dei principi di buon an-

damento e imparzialità. Sviamento di potere. Difetto di istruttoria e motiva-

zione. 

Come già esposto, con circolare n. 22413 del 29 luglio 2019 il Ministero della Salute ha 

chiesto alle Regioni e alle Province Autonome di Trento e Bolzano di trasmettere entro 

il 30 agosto 2019 un prospetto riepilogativo dei valori di costo contabilizzati per l’ac-

quisto di dispostivi medici con riferimento agli anni dal 2015 al 2018. 

Successivamente, in data 7.11.2019, la Conferenza Permanente Stato-Regioni-Pro-

vince Autonome ha raggiunto l’Accordo rep. 181/CSR contenente la fissazione dei 

tetti di spesa regionali per gli anni dal 2015 al 2018 e le modalità procedurali di indivi-

duazione del superamento dei tetti di spesa regionali. 

Con D.M. 6.7.22, infine, in asserita attuazione del comma 8, D.l. 78/15, si è certificato 

il superamento del tetto di spesa per gli anni 2015-2018. 

Tutti gli atti sono illegittimi, oltreché per la violazione delle norme indicate nei prece-

denti motivi, anche per le seguenti, ulteriori, ragioni. 

Come ampiamente esposto in fatto, l’art. 9-ter, D.l. 78/15 ha istituito un sistema di 

contenimento della spesa sanitaria da attuarsi necessariamente anno per anno attra-

verso l’adozione di appositi atti di programmazione (entro il 15 settembre dell’anno in 

corso) e controllo (in via provvisoria entro il 30 settembre dell’anno in corso e defini-

tiva entro il 30 settembre dell’anno successivo). 

Stante la totale inattuazione della norma, con L. 145/2018 il legislatore - con norma 

derogatoria - ha sollecitato l’applicazione del meccanismo del payback a partire 

dall’anno 2019, consentendo che la rilevazione dei dati fosse posticipata - per la sola 

annualità 2019 - al 31 luglio 2020 e stabilendo apposite regole per la fatturazione sepa-

rata del costo del bene e del servizio. 

Ne deriva che gli atti indicati in epigrafe sono anzitutto illegittimi perché adottati in 

violazione dell’art. 9-ter, D.l. 78/15, vigente ratione temporis e dunque nella versione an-

tecedente alle novelle apportate con D.l. 9 agosto 2022 n. 115, i quali hanno il chiaro 
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significato di rinuncia, per gli anni 2015-2018, al meccanismo del payback: se il legisla-

tore è intervenuto in via derogatoria per l’anno 2019 non era consentita l’applicazione 

estensiva di tale norma per le annualità 2015-2018. 

Né l’illegittimità può essere superata avendo riguardo alle successive previsioni di cui 

al D.l. 115/2022 poiché - è ben noto - il procedimento amministrativo è regolato dal 

principio tempus regit actum. 

Sotto diverso e ulteriore profilo, gli atti indicati in epigrafe sono illegittimi anche perché 

comportano una chiara inversione procedimentale rispetto al modello legislativo di 

riferimento, avendo determinato la fissazione dei tetti di spesa (Accordo 7.11.2019) 

solo a valle della rilevazione dei dati (sollecitata con Circolare del 29.7.2019). 

È dunque evidente che il meccanismo censurato, per come applicato con riferimento 

alle annualità 2015-2018, non costituisce uno strumento di programmazione e razio-

nalizzazione della spesa sanitaria ma un maldestro tentativo di ripianare i conti pub-

blici, creando ex post un disavanzo di bilancio in danno degli operatori privati. 

* 

XII. In relazione all’Accordo Stato-Regioni-Province Autonome Rep. 181/CSR 
del 7.11.2019. Difetto di istruttoria e motivazione. 

Fermo quanto sopra, l’Accordo Stato-Regioni è illegittimo anche per difetto di istrut-

toria, tenuto conto che esso fissa i tetti di spesa in misura pari al 4,4% del fabbisogno 

sanitario standard per tutte le regioni, in contrasto con l’art. 1, c. 1, lett. b, D.l. 78/15, 

che invece imponeva di tener conto della diversa composizione pubblico-privata 

dell’offerta. 

È infatti un dato notorio che i SSR si distinguono per il ricorso, in termini differenti, 

al privato accreditato; il legislatore aveva dunque imposto una differenziazione regione 

per regione, tenuto conto che i dispositivi medici forniti a aziende private, ancorché 

accreditate, non rientrano nel computo dei tetti. 

In aperta violazione del dato legislativo, la Conferenza Stato-Regioni ha ignorato le 

peculiarità di ciascun sistema regionale, con la conseguenza che regioni come il Lazio 

e la Lombardia, notoriamente caratterizzate da una forte presenza del privato accredi-

tato (si pensi ad es. a Policlinico Gemelli, Bambin Gesù, San Raffaele, Policlinico San 

Donato), non hanno realizzato alcuno sforamento, e ciò a differenza di altre regioni in 
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cui la presenza del privato è molto ridotta (come l’Emilia Romagna e la Toscana), che 

hanno viceversa registrato importanti scostamenti. 

A riprova del palese difetto di istruttoria si consideri che la Conferenza Stato-Regioni 

nemmeno ha considerato la mobilità sanitaria interregionale, con la conseguenza che i 

dispositivi medici - ai fini del payback - risultano acquistati dalla Regione in mobilità 

attiva, anche se sostanzialmente a carico di quella in mobilità passiva. 

* 

XIII. In relazione al D.M. 6.7.22 e al D.M. 6.10.22. Imperscrutabilità e difetto di 

motivazione. Violazione della l. 241/90. Difetto di istruttoria.  

Si ribadisce che mentre il D.M. 6.7.22 certifica il superamento dei tetti di spesa, il D.M. 

6.10.22 pone linee guida propedeutiche all’attuazione regionale del meccanismo del 

payback. 

Entrambi gli atti sono illegittimi per l’assoluta inintelligibilità e imperscrutabilità dei 

conteggi e delle modalità di calcolo utilizzate, nonché - in definitiva - delle ragioni per 

le quali si è ritenuto di pervenire alle concrete quantificazioni delle non indifferenti 

somme richieste ai singoli operatori privati, in aperta violazione della normativa rubri-

cata. 

Fermo quando sopra, dovendo comunque tentare una ricostruzione dei dati se ne cen-

sura l’erroneità, posto che entrambi i decreti fanno riferimento al fatturato dei dispo-

sitivi medici contabilizzati nel modello CE alla voce “BA0210” che:  

a) non era prevista nel modello di rilevazione del Conto Economico vigente negli 

anni 2015-2018 di cui al decreto del Ministero della Salute 15.6.2012 (doc. 5); 

b) non consente una distinzione della componente di remunerazione della fornitura 

del dispositivo (soggetto a payback) dalla componente di remunerazione dei servizi, 

la quale ultima non dovrebbe concorrere alla determinazione del tetto di spesa e 

del conseguente obbligo di ripiano; 

c) esclude i dispositivi medici ad utilità pluriennale, in quanto iscritti nello stato 

patrimoniale tra le immobilizzazioni materiali. 

Ma vi è di più, posto che gli indicati provvedimenti considerano la spesa complessiva-

mente sostenuta dalle Regioni e dalle Province autonome per l’acquisto di dispositivi 

medici al lordo dell’IVA, in palese violazione della normativa primaria vigente ratione 
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temporis, che non prevedeva affatto che il calcolo dell'eventuale superamento del tetto 

di spesa fosse fatto al lordo dell’IVA.  

Come già accennato, infatti, tale, illegittimo, metodo di calcolo è stato infatti introdotto 

solo a far data dall’annualità 2019 con il più volte cit. art. 1, c. 557, L. 145/2018 (se-

condo cui “Il superamento del tetto di spesa a livello nazionale e regionale (…) per l'acquisto di 

dispositivi medici, rilevato sulla base del fatturato di ciascuna azienda al lordo dell'IVA”).  

È pertanto indubbio che il rilevamento del superamento dei tetti di spesa regionali 

operato per gli anni 2015-2018 al lordo dell’IVA è illegittimo per contrasto con la 

norma vigente ratione temporis e errato, con evidenti riflessi pregiudizievoli per le aziende 

private chiamate a ripianare i conti pubblici. 

* 

XIV. In relazione al D.M. 6.10.22. Violazione dell’art. 17, L. 400/1988.  

Come noto, l’art. 17, c. 4, L. 400/88 prevede che “I regolamenti di cui al comma 1 ed i 

regolamenti ministeriali ed interministeriali, che devono recare la denominazione “regolamento”, sono 

adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto ed alla registrazione della Corte dei 

conti e pubblicati nella Gazzetta Ufficiale”.  

Le Linee Guida impugnate risultano carenti del parere del Consiglio di Stato e prive 

del visto e della registrazione della Corte dei Conti - che appare un elemento essenziale 

in considerazione del fatto che sono “propedeutiche” alla formazione degli Elenchi 

dei “debitori” tenuti ai rimborsi previsti dal payback.  

* 

XV. Segue. Violazione dell’art. 9-ter, c. 9-bis, D.l. 78/15 in relazione alla man-

cata acquisizione dell’Intesa con la Conferenza delle Regioni e delle Province 

Autonome. 

Il D.M. 6.10.22 è infine illegittimo perché adottato in mancanza dell’Intesa con la Con-

ferenza delle Regioni e delle Province Autonome richiesta dalla normativa rubricata. 

Più in particolare il D.M. 6.10.22 dà atto di aver acquisito l’Intesa in data 14.9.2022. 

In tale sede, tuttavia, la Conferenza delle Regioni e delle Province Autonome ha vice-

versa espressamente condizionato l’espressione dell’intesa sullo schema di decreto 

all’impegno del Governo a: 
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1. individuare il più celermente possibile - e comunque entro la definizione del 

payback per l’anno 2019 - un ente centrale o ufficio ministeriale che, alla stregua 

di quanto avviene da parte di AIFA per il payback farmaceutico, certifichi per 

Regione gli importi dovuti a tutela dell’intero percorso di riscossione per 

ridurre il possibile contenzioso; 

2. aprire un tavolo di confronto con il Ministero dell’Economia e Finanze per 

definire criteri comuni di valutazione dei rischi e per la gestione dell’eventuale 

contenzioso; 

3. adottare i provvedimenti e le modifiche normative necessarie, anche attraverso 

la costituzione di uno specifico Tavolo di lavoro interistituzionale, per 

addivenire in tempi rapidi a definire una modalità analoga di ripiano del payback 

sia farmaceutico che dei dispositivi medici determinata sulla base 

dell’ammontare del superamento dei tetti nazionali e regionali della spesa 

farmaceutica e della spesa per l’acquisizione di dispositivi medici allo scopo di 

assicurare l’appropriatezza nell’assegnazione delle risorse disponibili in 

rapporto alla maggior spesa sostenuta, da applicarsi a partire dalle annualità di 

payback non ancora assegnate alle Regioni e Province Autonome. 

In mancanza di qualsivoglia atto volto a dar seguìto alle sollecitazioni regionali, espres-

samente condizionanti il raggiungimento dell’Intesa, il D.M. 6.10.22 è dunque illegit-

timo anche per la palese violazione dell’iter procedurale previsto dalla normativa ru-

bricata.  

*** 

Istanza cautelare 

Sul fumus boni iuris si rinvia ai motivi di ricorso. 

Quanto al periculum esso è evidente, considerato che gli importi richiesti 

dalle singole Regioni, complessivamente considerati, costituiscono gran 

parte dell’utile di impresa per gli anni considerati, peraltro già distribuiti a 

favore dei soci. 
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È dunque ben evidente che alla gravità della scelta di addossare sull’opera-

tore privato gli effetti di una cattiva amministrazione a monte si aggiunge 

l’onere - assolutamente sproporzionato - di costringere lo stesso privato - in 

applicazione di una normativa illegittima - ad intraprendere ulteriori azioni 

giudiziarie nei confronti dei soci volte al recupero dei dividendi già distri-

buiti. 

In via subordinata si chiede che, considerata la rilevanza della questione e 

la meritevolezza delle ragioni dedotte, sia concessa la sollecita definizione 

del giudizio nel merito ai sensi dell’art. 55, c. 10, c.p.a.. 

Per tutti i suesposti motivi in fatto e in diritto la Prodotti Gianni S.r.l., come 

in epigrafe rappresentata, difesa e domiciliata formula le seguenti  

CONCLUSIONI 

Voglia l’Ecc.mo Giudicante adìto, accogliere - previa sospensione degli ef-

fetti - il presente ricorso e per l’effetto annullare e/o disapplicare gli atti im-

pugnati con il ricorso introduttivo e quello per motivi aggiunti, anche pre-

via rimessione degli atti alla Corte Costituzionale o alla Corte di Giustizia 

dell’Unione Europea sulle questioni dedotte ove ritenuta necessaria. 

Ai fini del versamento del C.U. si dichiara che il valore della controversia è 

indeterminabile e che lo stesso corrisponde ad Euro 650,00. 

Si depositano i documenti in narrativa come da separato indice 

Roma, 7 febbraio 2023 

Prof. Avv. Raffaele Bifulco  Avv. Carlo Contaldi La Grotteria 

Avv. Paolo Pittori   Avv. Michela Urbani 
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