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Al Presidente della Conferenza delle Regioni e
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c/o CINSEDO
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All'Assessore della Regione Vengto
Coordinatore Commissione saluts
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All'Assessore della Regione Umbria
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Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autoncme di Trento e Bolzano
(CSR PEC LISTA 3)

Al Ministero della salute
- Gabinetto
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LORO SEDI

Oggetto: intesa tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzanp concernente
lindividuazione di misure di razionalizzazione e di efficientamento delia spesa del Servizio
Sanitario Nazicnale di cui alla lettera E dell'lntesa n. 37/CSR sancita dalla Conferenza Stato-

Regioni nella seduta del 26 febbraio 2015.

Intesa, ai sensi dell’articolo 30, comma 2, del Patto deffa Salute di cui all'intesa del|10 luglio 2014

(Rep. Atti n. 82/CSR/10.07.2014)
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Si trasmette la nuova proposta di intesa indicata in oggetto, iscritta all'ord
della Conferenza Stato-Regioni del 23 aprile 2015, inviata dal Ministero della
odierna.

La suddetta documentazione & disponibile sul sito www.statoregioni.it
4.10/2015/33.

ine del giorno

salute in data

con il codice:




Intesa,
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano concernente la Manovra per

Rep. n.

ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra

del

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE

Nell'odierna seduta del

AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

VISTO il Patto per la salute 2014-2016, di cui all'intesa siglata il 10 luglio 2014 in Cor
- Regioni, e, in particolare:

"articolo 1, recante la determinazione del fabbisogno del Servizio sanitario n
fabbisogni regionali- costi standard e Livelli Essenziali di Assistenza;

I'articolo 5, commi 24 e 25 sull’assistenza in emergenza urgenza territoriale 1]
I'articolo 23, sull’assistenza farmaceutica;

Iarticolo 24, sui dispositivi medici;

I'articolo 30, comma 2 il quale dispone che:” In caso di modifiche normative ¢
degli importi di cui all'articolo 1, ove necessarie in relazione al consegy
obiettivi di finanza pubblica e a variazioni del quadro macroeconomico, la p
dovra essere altresi oggetto di revisicne”;
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il Governg, le
'anno 2015

PROVINCE

ferenza Stato

azionale e dei

18;

tostanziali e/o

himento degli
resente Intesa

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante: “Disposizioni per la formaziong del bilancio

annuale e pluriennale dello Stato” (Legge di stabilita 2015) e, in particolare:

I'articolo 1, comma 398, il quale, nel modificare I'articolo 46, comma 6, del
24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugng
dispone alla lett. C} che: “Per gli anni 2015-2018 il contributo delle reg
ordinario, di cui al primo periodo, & incrementato di 3.452 milioni di euro anr
spesa e per importi complessivamente proposti, nel rispetto dei livelli
assistenza, in sede di autocoordinamento dalle regioni da recepire con intes
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
Trento e di Bolzano, entro il 31 gennaio 2015. A seguito della predett
rideterminati i livelli di finanziamento degli ambiti individuati e le modalita ¢
delle risorse da parte dello Stato. In assenza di tale intesa entro il predetto {
gennaio 2015, si applica quanto previsto al secondo periodo, considerando a
destinate al finanziamento corrente de} Servizio sanitario nazionale”;

"articolo 1, commi 400 e seguenti recante norme per le regioni a statutg

decreto legge

2014, n. 89,
oni a statuto
ui in ambiti di

essenziali di
5 sancita dalla
autonome di
a intesa sono
1i acquisizione
ermine del 31
nche le risorse

speciale e le

province autonome di Trento e di Bolzano che stabiliscono che le regioni e province

autonome medesime, in conseguenza dell’'adeguamento dei propri ordinam
di coordinamento della finanza pubblica, introdotti dalla legge 23 dicembrs

enti al principi
b 2014, n.190,

1



assicurino, per ciascuno degli anni dal 2015 al 2018, un contributo aggiuntiy
pubblica, in termini di indebitamento netto e in termini di saldo netto da fin
467 milioni di euro per ciascuno degli anni 2015, 2016 e 2017 e a 513 milio
I'anno 2018;

I'articolo 1, comma 465, il quale, tra I'altro, dispone che: “L'importo comples

rilevanti ai fini degli equilibri di cui al presente comma che ciascuna
considerare ai fini degli equilibri di cui al comma 463 & determinato dal
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
Bolzano entro il 31 gennaio 2015, nei limiti del fondo di cassa al 1 genna

quota vincolata del risultato di amministrazione e della quota libera dg

amministrazione accantonata per i residui perenti di ciascuna regione, e

decreto del Ministero dell'economia e delle finanze. In caso di mancata delib
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
Trento e di Bolzano, il decreto di cui al periodo precedente & emanato entro

2015 e il riparto & determinato in proporzione sul complesso:

a) del fondo di cassa al 1 gennaio 2015 risultante dal prospetto delle dispo
trasmesso alla banca dati del Sistema informativo delle operazioni degli
(SIOPE);

b) della quota libera del risultato di amministrazione presunto al 31 d
accantonata per i residui perenti;
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c¢) dell'utilizzo della quota vincolata del risultato di amministrazione al 31 dicembre 2014

prevista nel bilancio di previsione relativo all'esercizio 2015 di ciascuna regione;

I'articolo 1, comma 556, il quale prevede che: “ll livello del finanziamentp del Servizio
sanitario nazionale a cui concorre lo Stato & stabilito in 112.062.000.000 eyro per {'anno
2015 e in 115.444.000.000 euro per l'anne 2016, salve eventuali rideterminazioni in
attuazione dell'articolo 46, comma 6, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 6, convertito,
con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, come modificato dal cogmma 398 del
presente articolo, in attuazione di quanto previsto dall'articolo 1, comma 1, del Patto per la

salute”;

I'articolo 1, comma 585, relative alla revisione de! prontuario farmaceutica nazionale;

braio 2015 in
la formazione
in.37/CSR, e,

VISTA l'intesa siglata nella riunione della Conferenza Stato — Regioni del 26 feb
merito all’attuazione della legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante: “Disposizioni per
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilita 2015), repertorio atf
in particolare quanto previsto dalla condizione di cui alla lettera E), secondo cui :

Ai sensi dell’articelo 30, comma 2, del Patto per la salute 2014-2016, di cui al
il 10 luglio 2014 in Conferenza Stato — Regioni, entro il 31 marzo 2015,
sancire in sede di Conferenza Stato — Regioni e Province autonome, individy
razionalizzazione ed efficientamento della spesa del Servizio Sanitan
Procedono, altresi, al rafforzamento dei sistemi di monitoraggio in ordine alt’
Regolamento sugli standard ospedalienn di cui all'lntesa Stato — Regio
autonome del 5 agosto 2014. Le Regioni e Province autonome potrann

I'intesa siglata
con intesa da
ano misure di
io Nazionale.
attuazione del
i e Province

O conseguire,
2




comungue, il raggiungimento dell’'obiettivo finanziario intervenendo su alf

spesa sanitaria, alternative rispetto a quelle individuate dalla citata intesa da
il 31 marzo 2015, ferma restando la garanzia del raggiungimento dell’equilib

del proprio servizio sanitario regionale, assicurando, in ogni caso, economie |

2.352 milioni di euro alle quali corrisponde una conseguente rideterminazion
individuate dall’articolo 1 comma 556, della legge n. 190/2014;
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re aree della
sancire entro
rio di bilancio
non inferiori a
e delle risorse

VISTO larticolo 16, comma 2, del decreto — legge 6 luglio 2012, n. 95, canvertito, con

modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135;

VISTO larticolo 15, comma 13, del decreto — legge 6 luglio 2012, n. 95, cq

modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135 e l'intesa Stato — Regioni sul
Regolamento recante: "Definizione degli standard gualitativi, strutturali, tecnologici
relativi all’assistenza ospedaliera, in attuazione dell'articolo 1, comma 169 della legg
2004, n. 311" e dell’articolo 15, comma 13, lettera ¢} del
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135 — Repertorio atti n
13/1/2015;

VISTO Varticolo 1, comma 131, lettera b) della legge 24 dicembre 2012, n. 228 (Leg
2013) relativo al tetto di spesa per l'acquisto dei dispositivi medici;

VISTA il decreto-legge 8 aprile 2013, n. 35, convertito, con modificazioni, dalla l¢
2013, n. 64, recante dispaosizioni urgenti per il pagamento dei debiti scaduti ¢
amministrazione, per il riequilibrioc finanziario degli enti territoriali, nonché i
versamento di tributi degli enti locali, e, in particolare, I'articolo 1, comma 10 e I'artig
al pagamento dei debiti degli enti del Servizio sanitario nazionale;

VISTA il decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla Le
2014, n. 89, recante misure urgenti per la competitivita e |a giustizia sociale, e, in

articoli 8 e 9, sulla razionalizzazione della spesa pubblica per beni e servizi e gli artig
materia di pagamento dei debiti sanitari;

CONSIDERATO che nell’'odierna seduta la Conferenza delle Regioni e delle Province
espresso I'avviso favorevole all'intesa;

ACQUISITO, nel corso della riunione odierna di questa Conferenza, I'assenso del (
Regioni e delle Pravince autonome;

SANCISCE INTESA

sulla seguente Manovra per Fanno 2015

decreto-legge 6 lugli

nvertito, con
lo schema di
e quantitativi
e 30 dicembre
b 2012, n. 95
. 198/CSR del

ge di stabilita

roge 6 giugno
della pubblica
n materia di
olo 3, relativo

gge 23 giugno
particolare, gli
oli 34 e 35, in

autonome ha

hoverno, delle




Si conviene sulla necessita di operare un taglio della spesa sui seguenti ambiti, da
atto legislativo:

A. BENIE SERVIZI

A.1l. Rinegoziazione contratti acquisto beni e servizi

Al fine di razionalizzare le risorse in ambito sanitario e di conseguire una riduzione
acquisto di beni e servizi, fermo restando quanto gia previsto dalla vigente normati

riferimento al rispetto della direttiva europea sui tempi di pagamento, ivi ricomprendend

razionalizzazione delle procedure di pagamento, e in considerazione della progressiva
Regolamento sugli standard ospedalieri, le Aziende Sanitarie sono tenute a proporre
beni e servizi, sanitari e non, di cui all’allegata tabella 1, compresi i contratti di
costruzione e gestione (artt. 143 e 153 DLgs 163/2006} nell'ambito dei quali la rem
concessionario si consegua anche attraverso I'affidamento da parte del concedente di contrg
eseguirsi a favore del concedente medesimo, una rinegoziazione dei relativi contrg
I'effetto di ridurre i prezzi unitari di fornitura o i volumi di acquisto, rispetto a quelli
contratti in essere, e senza che cid comporti modifica della durata del contrat
rinegoziazione deve garantire un abbattimento medio del 4% del valore dei contrat
con riferimento ai contratti di concessione di costruzione e gestione (artt. 143 e 153 DLg
rinegoziazione non incide sull'eventuale canone di disponibilita assicurato al concess
dell'equilibrio economice-finanziario degli investimenti ne sul margine dichiarato dal conces

di offerta sui predetti contratti, al fine di garantire I'equilibrio economico-finanziario della ge

di mancato accordo, entro il termine di 30 giorni dalla trasmissione della proposta,
rinegoziazione come sopra proposta, le Aziende sanitarie hanno il diritto di recederg
senza alcun onere a carico delle stesse, in deroga all'articolo 1671 del codice ¢
dell’articolo 17 del decreto-legge 6 luglio 2011, n.98 convertito, con modificazioni,
luglio 2011, n.111, le aziende sanitarie che abbiano proceduto alla rescissione del c¢
more dell'espletamento delle gare indette in sede centralizzata o aziendale, possq
assicurare comunqgue la disponibilita dei beni e servizi indispensabili per gara
gestionale e assistenziale, stipulare nuovi contratti accedendo a convenzioni-qu

altre regioni, o tramite affidamento diretto a condizioni pid convenienti in an
contratto stipulato dagli enti del Servizio sanitario regionale, anche di altre regioni,
di appalto o forniture, nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 311 del DPR n. 2{
particolare del comma 4 in merito al richiesto consenso dell’esecutore.

' Art. 311, Varianti introdotte dalla stazione appaitante

1. La stazione appaltante non pud richiedere alcuna variazione ai contratti stipulati, se non nei casi di seguito previsti.

2. Ai sensi di quanto previsto dail'articolo 114, comma 2, del codice, la stazicne appaltante pué ammettere variaz
seguenti casi:

a) per esigenze derivanti da sopravvenute disposizioni legislative e regolamentari;

b) per cause impreviste e imprevedibili accertate dal responsabile del procedimento o per l'intervenuta possibilita d
companenti e tecnologie non esistenti al momento in cui ha avuto inizio la procedura di selezione def contrg
determinare, senza aumento di costo, significativi miglicramenti nella qualita delle prestazioni eseguite;
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ente, che possono

) per la presenza di eventi inerenti alla natura e alla specificitd dei beni o dei luoghi sui quali si interviene, verfficatisi nel corso di

esecuzione del contratto.

3. Sono inoltre ammesse, nell'esclusivo interesse della stazione appaltante, le varianti, in aumento o in diminy
miglioramento o alla migliore funzionalita delie prestazioni oggetto del contratto, a condizione che tali vananti non cg
sostanziali e sianoc motivate da obiettive esigenze derivanti da drcostanze sopravvenute e imprevedibili al mome

Fione, finalizzate al

mporting modifiche

nto della stipula del
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A.2. Rinegoziazione contratti acquisto dispositivi medici

Al fine di garantire, in ciascuna Regione, il rispetto del tetto di spesa regionale fissato
coerentemente con la composizione pubblico-privata dell offerta, secondo modalita da definirsi
nell’ambito di un tavolo tecnico interistituzionale Stato-Regioni, fermo restando il tetto nazionale
fissato al 4,4% dall’articolo 15, comma 13 lett.f) del dl 95/2012, le Aziende Sanitarie, al fine di
razionalizzare le risorse in ambito sanitario e di conseguire una riduzione della spesa per acguisto
di beni e servizi, fermo restando quanto gia previsto dalla vigente normativa, anche con
riferimento al rispetto della direttiva europea sui tempi di pagamento, ivi ricomprendendo le
misure di razionalizzazione delle procedure di pagamento, e in considerazione della progressiva
attuazione del Regolamento sugli standard ospedalieri, sono tenute a proporre
dispositivi medici, una rinegoziazione dei relativi contratti, che abbia 'effetto di ridurre i prezzi
unitari di fornitura o i volumi di acquisto, rispetto a quelli contenuti nei contratti in essere, e senza
che cid comporti modifica della durata del contratto stesso. In caso di mancato acgordo, entro il

termine di 30 giorni dalla trasmissione della proposta, in ordine ai prezzi o ai volu
propasti, le Aziende sanitarie hanno il diritto di recedere dal contratto senza alcun ¢
delle stesse, e cid in deroga all'articolo 1671 del codice civile. Ai sensi dell’articolo 1
legge 6 luglio 2011, n.98 convertito, con modificazioni, nella legge 15 luglio 2011, n.1|
sanitarie che abbiano proceduto alla rescissione del contratto, nelle more dell'esple
gare indette in sede centralizzata o aziendale, possong, al fine di assicurare
disponibilita dei beni e servizi indispensabili per garantire I'attivita gestionale e

i come sopra
Dnere a carico
7 del decreto-
11, le aziende
tamento delle
comunque la
assistenziale,

stipulare nuovi contratti accedendo a convenzioni-quadro, anche di altre regioni, o tramite

affidamento diretto a condizioni pili convenienti in ampliamento di contratto stipu
del Servizio sanitario regionale, anche di altre regioni, mediante gare di appalto o fq
more dell’individuazione dei prezzi di riferimento da parte dell’ANAC, il Minister
mette a disposizione delle regioni i prezzi unitari® per i dispositivi medici presel

ato dagli enti
yrniture. Nelle
0 della salute
nti nel Nuovo

contratto. L'importo in aumente ¢ in diminuzione relativo a tali varianti non pud superare il cingue per cento dell'im
contratto e deve trovare copertura nella somma stanziata per 'esecuzicne della prestazione. Le varianti di cui al pre
approvate dal responsabile del procedimento ovvero dal soggette competente secondo ‘erdinamento della singola st

borto originario del
sente comma sona
azione appaltante.

4. Nei casi previsti al comma 2, la stazione appaltante pud chiedere all'esecutore una variazione in aumento o i diminuzione delle

prestazioni fino a concorrenza di un quinto del prezzo complessivo previste dal contratto che I'esecutore & tenuto
sottoscrizione di un atto di sottornissione, agli stessi patti, prezzi e condizioni del contratto originario senza diritto 3
ad eccezione del corrispettivo relativo alle nuove prestazioni. Nel caso in cui la variazioni superi tale limite, la g
procede alla stipula di un atto aggiuntivo al contratto principale dopo aver acquistte il consenso dell'esecutare.

5. L'esecutore & obbligato ad asseggettarsi alle variazioni di cui ai commi 2 & 3, alle stesse condizioni praviste dal con

6. In ogni caso l'esecutore ha I'obblige di eseguire tutte quelle variazioni di carattere non sostanziale che siano riten
stazione appaltante e che il direttore dell'esecuzione del contrattc abbia ordinato, a condizione che non mutino
natura delle attivita oggetto del contratte & non comportine a carico dell'esecutore maggiori oneri.

% Nel “Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN per I'acquiste di dispositivi medici - An|
individuati circa 30.000 nurveri di repertorio riferiti a dispositivi medici che presentano valori di spesa di buon

corrispondono circa al 70% della spesa complessivamente rilevata con il flussa consumi per Fanne 2013 (DM 11 giy
Pertanto il campione di prezzi & ampio. Inoltre, le Regioni e le centrali acquisto hanno a dispasizione diversi indicatd
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tratto.
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Sistema Informativo Sanitario ai sensi del decreto del Ministro della salute 11 giug
Serie Generale n. 175 del 29 luglio 2010} e s.m.i..

A decorrere dall'anno 2015, le aziende fornitrici di dispositivi medici sq
ripianare una quota del valore eccedente il tetto di spesa registrato in ciascuna regig

di procedure amministrative regionali, definite con apposito accordo sancito in sede
permanente tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano,

all'incidenza percentuale del fatturato di ciascuna azienda sul totale della spesa pf¢

medici a carico del servizic sanitario regionale. La quota di ripiano sara pari al 30%
superamento del tetto regionale nell’anno 2015, al 40% nell’'anno 2016 e al 50% a
2017. Il valore delle sfondamento rispetto al tetto nazionale e regionale viene certi
prowvvisorio, dal Ministero della salute, con apposito decreto adottato entro il 30

ciascun anno, di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, sulla bg
consuntivo al 31 dicembre dell’anno precedente rilevati dalle specifiche voci di costq

modelli di rilevazione ecenomica consolidati regionali CE.

Le operazioni di conguaglio, rispetto a quanto certificato a titolo provviso

essere regolate sulla base dei dati di spesa consuntivata dell’anno di riferimento, c(

dal decreto del Ministero della salute, di concerto con il Ministero dell’economia e d
cui al secondo comma del presente punto A.2.

A.3. Altre misure in materia di dispositivi medici

A decorrere dall’entrata in vigore del provvedimento normativo, tra le speci
della fattura elettronica, istituita ai sensi dell'articolo 21, comma 1, del DPR
dispositivi medici & prevista la registrazione del numero di repertorio istituito ai ser
del Ministro della salute 21 dicembre 2009 (G.U. Serie Generale n. 17 del 22 gen
decorrere dalla messa a regime delle nuove specifiche tecniche della fatturazione
Ministero dell'economia e delle finanze rende mensilmente disponibili at Ministerg

dati delle fatture elettroniche riguardanti dispositivi medici acquistati dalie strutture
SSN.

£’ istituito presso il Ministero della salute, senza maggiori oneri per la fin;
Vosservatorio prezzi dei dispositivi medici per il supporto ed il monitoraggio
appaltanti, con il compito di controllare la coerenza dei prezzi a base d'asta rispet
riferimento definiti da ANAC o ai prezzi unitari disponibili nel flusso consumi NSIS.

Governo e regioni convengono sulla necessita di avviare quanto prima le pr
recepimento anticipato delle disposizioni di cui all’articolo 33 in materia di “Accordi
Direttiva 2014/24/UE del 26 febbraio 2014 di adeguamento del Codice degli appalti.

B. APPROPRIATEZZA

Si conviene sulia necessita di adottare misure per la riduzione delle prestazioni
erogate in regime di assistenza specialistica ambulatoriale e in regime di ricovero din
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B.1. Riduzione delle prestazioni inappropriate di assistenza speciaiistica ambulatoriale

Si prevede che con decreto ministeriale da adottare, d’ intesa con
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trentg

a Conferenza

y e di Bolzano,
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entro 30 giorni dall’entrata in vigore dell’atto legislativo in attuazione della presents

individuate le condizioni di erogabilita e le indicazioni prioritarie per la prescrizion

delle prestazioni di assistenza specialistica ambulatoriale ad alto rischio di inappropn

al decreto ministeriale 22 luglio 1996.

Al di fuori delle condizioni di erogabilita le prestazioni sono a totale carico
All'atto della prescrizione, il medico riporta al lato della prestazione prescritta I'ind
condizione di erogabilita o indicazione prioritaria.

Le aziende sanitarie locali e le aziende ospedaliere curano l'informazione e |'a
dei medici prescrittori nonché i controlli obbligatori, necessari ad assicurare che |

delle prestazioni a carico del Servizio sanitario nazionale sia conforme alle condizioni

ed alle indicazioni prioritarie di cui al comma 1 e che il ricettario del Servizio sanit

non sia utilizzato per la prescrizione di prestazioni specialistiche in assenza de

indicate. Qualora dal controllo risulti che un medico abbia prescritto a carice

prestazione senza osservare le condizioni e le limitazioni citate, |'azienda sanit

I'azienda ospedaliera, dopo aver richiesto al medico le ragioni della mancata os
ritenga insoddisfacenti le motivazioni rese, adotta i provvedimenti di competenza, a
confronti del medico dipendente del SSN, una riduzione del trattamento economi
nel rispetto delle procedure previste dal Contratto Collettivo Nazionale di settore, ¢
del medico convenzionato con il SSN, una riduzione della quota variabile mediantg
previste dall’Accordo Collettivo Nazionale di riferimento.

La mancata adozione da parte dell’azienda dei provvedimenti di competenza
del medico prescrittore comporta la responsabilita del Direttore Generale ed é valy
di verifica dei risultati di gestione e della realizzazione degli obiettivi di salute e di f
dei servizi, assegnati al medesimo dalla regione.

Conseguentemente, le regioni o le aziende sanitarie ridefiniscono i tetti d
degli erogatori privati accreditati delle prestazioni di specialistica ambulatorig
dallintroduzione delle condizioni e indicazioni di cui al presente punto e stipulano ¢
contratti assicurando un abbattimento medio dell’ 1% del valore dei contratti in esser

B.2. Riduzione dei ricoveri di riabilitazione ad alto rischio di inappropriatezza

Si prevede che con decreto ministeriale da adottare entro 30 giorni dall’en
dell’atto legislativo in attuazione della presente intesa , siano individuati i criteri di 3
dei ricoveri di riabilitazione ospedaliera, con riferimento alla correlazione clinica del
tipologia di evento acuto, alla distanza temporale tra il ricovero e 'evento acuto e, n

Per i ricoveri ordinari e diurni clinicamente inappropriati identificati a liv
sulla base dei suddetti criteri, dalla competente istituzione deputata alla verifica e
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ello regionale,

al controllo, é

applicata una riduzione pari al 50% della tariffa fissata dalla Regione ovvero, se di minor importo, &

applicata la tariffa media fissata dalla medesima Regione per i ricoveri di riabilitaz
presso strutture riabilitative extraospedaliere. Per tutti i ricoveri ordinari clinicamen
la remunerazione tariffaria prevista nella prima colonna dell’allegato 2 del DM 18 o
ridotta del 60% per le giornate oltre-soglia.
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C. APPLICAZIONE DEL REGOLAMENT

“DEFINIZIONE DEGLI STANDARD
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QUALITATIVI,

STRUTTURALI, TECNOLOGICI E QUANTITATIVI RELATIVI ALL'ASSISTENZA OSH

C.1. Riduzione del numero di ricoveri effettuati da erogatori privati accredit
di 40 p.l., in attuazione del Regolamento sul riordino della rete ospedalie
pubblicazione

Si prende atto che, in seguito alla riorganizzazione della rete ospedalier;
regolamento sugli standard, si verifichera un azzeramento dei ricoveri con oneri
presso le strutture con meno di 40 posti letto, fatta eccezione per le strutture mono
per le quali sono previste espresse deroghe. Il risparmio associabile a tale mig
commisurabile alla riduzione dei ricoveri per acuti nel settore privato accreditato
presunta non assorbita (80-90%) da altri erogatori pubblici e privati accreditati.

C.2. Riduzione della spesa di personale a seguito della riduzione di strutturs
di strutture semplici conseguente al riordino della rete ospedaliera

Si prende atto che, in seguito alla riorganizzazione della rete ospedaliers
regolamento sugli standard, si verifichera una rideterminazione dello standard
semplici e complesse che comportera per alcune regioni un allineamento in ri
medesime strutture. Conseguentemente, gli atti aziendali dovranno prevedere una 1
incarichi di struttura semplice e complessa cui sono associate specifiche voci ret
normativa vigente confluirebbero nei fondi della contrattazione integrativa. Le riso
trattamento accessorio liberate a seguito delle riorganizzazioni correlate al rispetto
ospedalieri, non concorrono alllammontare complessivo dei fondi destinati an
trattamento accessorio, come previsto dall’articolo 8, comma 2-bis, del decreto-leg
2010, n.78 convertito, con modificazioni, nella legge 30 luglio 2010, n. 122.

C.3 Riduzione progressiva del n. delle Centrali operative 118

Si prende atto che, in seguito alla riorganizzazione della rete assistenziale
regolamento sugli standard, si verifichera una riduzione di 15 Centrali operative 11
attuali.

D. FARMACEUTICA TERRITORIALE ED OSPEDALIERA
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D.1. Introduzione dell’elenco dei prezzi di riferimento relativi al rimbors¢ massimo da

parte del SSN di medicinali terapeuticamente assimilabili

Governo e Regioni condividono la necessita di emendare I'art. 11, comma 1, g
del D.L. 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla Legge 8 nove
189, successivamente modificata dall'art.1, comma 585, della Legge 23 dicembrg
(Legge di stabilita 2015). Pertanto, il periodo "Entro il 31 dicembre 2015 ['AlFA, su
valutazioni della Commissione consultiva tecnico-scientifica e del Comitato Prezz
provvede a una revisione straordinaria del Prontuario Farmaceutico Nazionale 3

rimo periodo,
mbre 2012, n.
2 2014, n.190
ila base delle
i e Rimborso,
ulla base del

8



criterio costo-beneficio ed efficacia terapeutica, prevedendo anche dei prezzi di rif
categorie terapeutiche omogenee” deve essere modificato in "Entro il 30 giugna
provvede alla revisione straordinaria del Prontuaric Farmaceutico Nozionale
lintroduzione di prezzi di riferimento relativi al rimborso massimo da parte del Sery
Nazionale di medicinali terapeuticamente assimilabili”, al fine di assicurare un ris
Servizio sanitario nazionale almeno pari a 400 milioni di euro su base annua.

in applicazione della normativa in tal modo novellata, entro il 30 giugno 2015, IAIFA |

a)

b)

d)

prezzo di un medicinale biotecnoclogico alla scadenza del brevetto o del certificato

sviluppare la metodologia che utilizzera nell'individuazione dei raggry
medicinali terapeuticamente assimilabili, sentite le associazioni di categoria n
rappresentative delle aziende farmaceutiche;

individuare i raggruppamenti di medicinali terapeuticamente assimilabili, ¢
specialita medicinali a brevetto scaduto e/o soggetti a copertura brevettuale;

identificare, nell'ambito di ogni raggruppamento, i sottogruppi di ca
consentono la medesima intensita di trattamento, ovvero le confeziconi ch
delle analisi contenute nell'ultimo rapporto AIFA-OSMED - consentono la disp
medesimo valore totale di dosi definite giornaliere (DDD);

fissare il prezzo massimo di rimborso a carico del SSN in corrispondenza de
con il prezzo al pubblico piu basso, ponendo il differenziale di prezzo supe
massimo di rimborso a carico del cittadino;
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pubblicare nel propric sito istituzionale, dandone awviso sulla Gazzetta Ufficiale della

Repubblica Italiana, l'elenco dei raggruppamenti di medicinali tera
assimilabili e provvedere periodicamente all’aggiornamento, nonché pubbl
dei relativi prezzi massimi di rimborso a carico del SSN. Di conseguenza,
rimborso saranno riportati anche nelle liste di trasparenza AIFA, composte ai
9, comma 5, del decreto-legge 8 luglio 2002, n. 138, convertito, con modi
Legge 8 agosto 2002, n. 178.

D.2. Riforma della disciplina di definizione del prezzo dei medicinali biotec
la scadenza brevettuale

peuticamente
icare I'elenco
tali prezzi di
sensi dell'art.
ficazioni dalla

hologici dopo

Si attribuisce all’AIFA il potere di rinegoziare in riduzione con le aziende farmaceutiche il

di protezione

complementare, in assenza di una concomitante negoziazione del prezzo per un medicinale

biosimilare o terapeuticamente assimilabile.

prezzo di un medicinale soggetto a rimborsabilita condizionata {payment-by-res

D.3. Altre misure in materia di farmaceutica

D.3.1. Introduzione di disciplina della revisione dei prezzi di medicin

procedure di rimborsabilita condizionata (payment-by-result, risk- cost-sh
fee)

li soggetti a
ring, success

Si attribuisce ad AIFA il potere di rinegoziare in riduzione, con le aziende farfaceutiche, il

ult, risk/cost-

sharing, success-fee), gia concordato sulla base degli accordi sottoscritti in sede di contrattazione
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del prezzo del medicinale, ai sensi dell’articolo 48, comma 33, del decreto-legge
2003, n. 268, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, ¢
rinegoziazione si applica quando i benefici (outcome) rilevati nell'ambito de
monitoraggio AIFA dopo almeno due anni di commercializzazione, risultano inferi
quelli attesi e garantiti nell’ambito dell’accordo negoziale.

D.4. Mancato incremento del livello di finanziamento e impatto sui iy
farmaceutica programmati

Il livello di finanziamento ordinario per il SSN per 'anno 2015, previsto ¢
comma 556 della legge 23 dicembre 2014, n.190, si é ridotto per un valore corris
manovra di 2,352 mld di euro prevista dall'intesa Stato-regioni del 26 febh
conseguentemente si ridetermina il livello di spesa farmaceutica territoriale ¢
programmato.

Governo e regioni condividono la necessita di individuare tetti di spesa
territoriale ed ospedaliera a livello regionale, analogamente a quantc previsto per
I'acquisto dei dispositivi medici, coerentemente con la composizione pubblico-privat
seconde modalita da definirsi nell'ambito di un tavolo tecnico interistituzionale
fermo restando il tetto nazionale fissato dall’articolo 15, commi 3 e 4 del decreto
2012, n.95 convertito con modificazioni dalla legge 7 agosto 2012, n.135.

Governo e regioni convengono che la spesa per I'acquisto di farmaci innovaf
Fimporto finanziato con il fondo istituito dall’articolo 1, comma 593, della legge 23 di
n.190, concorre al raggiungimento del tetto di spesa della farmaceutica territ
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all'articolo 15, comma 3, del decreto-legge 6 luglic 2012, n.95 convertito con modificazioni dalla

legge 7 agosto 2012, n.135.Governo e regioni convengono che, al fine di salvagui
essenziali di assistenza, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolg
comunque conseguire l'obiettivo economico-finanziario di cui alla presente Inte
misure alternative, purché assicurino I'equilibrio del bilancio sanitaric con
finanziamento ordinario.

Governo e regioni convengono che le regioni a statuto speciale e le province
Trento e di Bolzano concorrono al conseguimento degli obiettivi di cui al pres
compatibilmente con i propri statuti di autonomia e con le relative norme di attuazio

In aggiunta alle suddette leve, Governo e Regioni condividono la necessita di
seguenti misure di governance da sviluppare nell’'ambito dei lavori per la spendin
concorreranno all'efficentamento del sistema:

1) riorganizzazione e ripensamento del sistema aziendale pubblico in una logica
e miglioramento della produttivita, intesa quale rapporto tra il valore prodot
quantitativi e economici) ed i fattori produttivi utilizzati (in termini ¢
aconomici);

2} individuazione e utilizzo di indicatori standard relativi alla gestione ds

strumentali e non, delle aziende sanitarie pubbliche;

ardare i livelli
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3) valutazione e valorizzazione delle esperienze ed iniziative in ambito di
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servizi sovra-

aziendali, allo scopo di diffondere rapidamente ed efficacemente le migliori pratiche;

4) valutazione della possibilita di realizzazione di un centro di competenza
materia di stesura dei capitolati per I'acquisizione di beni e servizi.

Infine, Governo e Regioni condividono la necessitd di introdurre modifiche ng
responsabilita civile e penale dei professionisti della salute, in modo da favorire I'a
prescrittiva e limitare gli effetti della medicina difensiva.

nazionale in

rmative sulla
ppropriatezza
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BAO0S0

BAO100
BA0250
BAQ260
BAC270
BAD280
BAD290
BAO320
BAG330
BAD340
BAQ350
BAQ360
BAD370
BA1130
BA1290
BA1310
BA1370
BA1390
BA1400
BA1410
BA1430
BA1440

BA1510

BA1520
BA1530
BA1580
BA1520
BA1600
BA1610
BA1620
BA1630
BA1640
BA1650
BA1660
BA1670
BA1690
BA1700
BA1730
BA1740
BA1770
BA1790
BA1800
BA1820
BA1830
BA1890
BA1900

B.1.A.2.2) Sangue ed emocomponenti da pubblico (Aziende sanitarie pubbliche extra Regiq
extraregionale

B.1.A.2.3) Sangue ed emocomponenti da altri soggetti

B.1.A.4} Prodotti dietetici

B.1.A.5) Materiali per la profilassi {vaccini)

B.1.A.6} Prodotti chimici

B.1.A.7) Materiali e prodotti per uso veterinario

B.1.A.8) Altri beni e prodotti sanitari

B.1.B.1) Prodotti alimentari

B.1.B.2) Materiali di guardaroba, di pulizia e di convivenza in genere

B.1.B.3) Combustibili, carburanti e lubrificanti

B.1.B.4} Supportiinformatici e cancelleria

B.1.B.5) Materiale per la manutenzione

B.1.B.6) Altri beni e prodotti non sanitari

B.2.A.11.4) Acquisto prestazioni di trasporto sanitario da privato

B.2.A.14.1) Contributi ad associazioni di volontariato

B.2.A.14.3) Contributi a societa partecipate e/o enti dipendenti della Regione
B.2.A.15.2) Consulenze sanitarie e sociosanit. da terzi - Altri soggetti pubblici
B.2.A.15.3.A) Consulenze sanitarie da privato - articolo 55, comma 2, CCNL 8 giugno 2000
B.2.A.15.3.B} Altre consulenze sanitarie e sociosanitarie da privato

B.2.A.15.3.C} Callaborazioni coordinate e continuative sanitarie e socios. da privato
B.2.A.15.3.E) Lavoro interinale - area sanitaria

B.2.A.15.3.F) Altre collaborazioni e prestazioni di lavoro - area sanitaria

B.2.A.16.2} Altri servizi sanitari e sociosanitari a rilevanza sanitaria da pubblico - Altri sogg
delia Regione

B.2.A.16.3} Altri servizi sanitari e sociosanitari a rilevanza sanitaria da pubblico (Extraregion
B.2.A.16.4} Altri servizi sanitari da privato

B.2.B.1.1) Lavanderia

B.2.B.1.2) Pulizia

8.2.B.1.3) Mensa

B.2.B.1.4) Riscaldamento

B.2.B.1.5) Servizi di assistenza informatica

8.2.B.1.6) Servizi trasporti {non sanitari)

B.2.B.1.7) Smaltimento rifiuti

B.2.B.1.8) Utenze telefoniche

B8.2.8.1.9) Utenze elettricita

B.2.B.1.10) Altre utenze

B.2.B.1.11.A} Premi di assicurazione - R.C. Professionale

B.2.B.1.11.B) Prerni di assicurazione - Altri premi assicurativi

8.2.B.1.12.B) Altri servizi non sanitari da altri soggetti pubblici
B.2.8.1.12.C) Altri servizi non sanitari da privato

B.2.8.2.2) Consulenze non sanitarie da Terzi - Altri soggetti pubblici
B.2.B.2.3.A) Consulenze non sanitarie da privato

B.2.B.2.3.B) Collaborazioni coordinate e continuative non sanitarie da privato
B.2.B.2.3.D) Lavoro interinale - area non sanitaria

B.2.B.2.3.E} Altre collaboraziont e prestazioni di lavoro - area non sanitaria
B.2.B.3.1) Formazione {esternalizzata e non) da pubblico

B.2.B.3.2) Formazione {esternalizzata e non) da privato

Tabella 1
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BA1920
BA1930Q
BA1940Q
BA1950
BA196Q
BA1970
BA1980Q
BA2000
BA2020
BA2030
BA2050
BA2060
BA2540
BA2550

B.3.A} Manutenzione e riparazione ai fabbricati e loro pertinenze

B.3.B) Manutenzione e riparazione agli impianti e macchinari

B.3.C) Manutenzione e riparazione alle attrezzature sanitarie e scientifiche
B.3.D) Manutenzione e riparazione ai mobili e arredi

B.3.E} Manutenzione e riparazione agli automezzi

B.3.F) Altre manutenzioni e riparazioni

B.3.G) Manutenzioni e riparazioni da Aziende sanitarie pubbliche della Regione
B.4.A)} Fitti passivi

B.4.B.1) Canoni di noleggio - area sanitaria

B.4.B.2) Canoni di noleggio - area non sanitaria

B.4.C.1} Canoni di leasing - area sanitaria

B.4.C.2} Canoni di leasing - area non sanitaria

B.9.C.1)} Indennita, rimborso spese e oneri sociali per gli Organi Direttivi e Collegio Sindacale
B.9.C.2} Altri oneri diversi di gestione

Tabella 1



