g

CONSIGLIO REGIONALE DELLA PUGLIA

XI Legislatura

ATTO CONSIGLIO 770

Pg-opos_tfn di legge su “Misure per il contenimento della spesa dei
dispositivi medici”

d'iniziativa dei Consiglieri regionali Fabiano Amati ed altri.

Emendamento n. 1

Con il presente emendamento si adatta la proposta di legge al suggerimenti dell’ATN.

L"articolo unico & cosi sostituito:

1. Al fine di contenere la spesa nell’ambito dei tetti massimi e dei costi medi
ponderati dei dispositivi medici, stabiliti dalle deliberazioni della Giunta
regionale, tutte le aziende sanitarie e ospedaliere della Regione Puglia
attribuiscono il servizio di monitoraggio della spesa per dispostivi medici al

responsabile del monitoraggio nominato per le funzioni di cui all’art. 1 della
Legge regionale 24 marzo 2022, n. 7 (Misure per il contenimento della spesa
farmaceutica), che provvede a predisporre, ogni due mesi, un rapporto
sull'andamento della spesa da inviare al Direttore generale e al dirigente del
Servizio farmaci della Regione Puglia. Qualora dal rapporto dovessero
risultare attivitd non coerenti con le disposizioni di contenimento della spesa,
il Responsabile adotta, di concerto con il Direttore sanitario, i provvedimenti
di contenimento ritenuti necessari, compresa la segnalazione agli organismi
disciplinari qualora i motivi delle prescrizioni in difformita siano riferiti alla
mancata osservanza delle disposizioni legislative @ amministrative

2. linadempienza a quanto previsto dal comma 1, primo periocdo, comporta

l'avocazione alla competenza del Direttore amministrativo dell’azienda
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dell’attivitd omessa, il quale provvede entro e non oltre | dieci giorni successivi
alla scadenza. L'inadempienza, ripetuta nel bimestre successivo, comporta la
decadenza per dettato di legge del Responsabile del monitoraggio.

3. L'inadempienza a quanto previsto dal comma 1, secondo periodo, comporta
I'avocazione alla competenza del Direttore sanitario, sentito il Direttore
amministrativo, delle attivitd omesse. L'inadempienza, ripetuta nel bimestre
successivo, comporta la decadenza per dettato di legge del Direttore
sanitario. " okl vy

4. L'inadempienza dell’Azienda sanitaria e ospedaliera al mantenimento gevtetti ‘U‘ -
annuali della spesa per dispositivi medici, stabiliti dagli atti amministrativi
della Giunta regionale, comporta la decadenza per dettato di legge del

Direttore generale, & pardi v ool aaupmali Tg €024 lu. e

Firmato digitalmente da AMATI
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Clausola di invarianza:
11 presente emendamento non comporta variazioni in aumento o in diminuzione a carico del bilancia regionale.
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Regione Puglia

REFERTO TECNICO
(Art. 34, L.R. 28/2001, D.Lgs 118/2011)

OGGETTO: Proposta di Legge 770/A - “Misure per il contenimento della spesa dei
dispositivi medici”

Breve descrizione del contenuto del provvedimento (ambito applicativo, finalith e verifica criteri di
quantificazione degli oneri):

La Proposta di Legge regionale in esame prevede, in analogia 2 quanto disciplinato con la Legge Regionale n. 7/2022
per il contenimento della spesa farmaceutica da parte delle strutture sanitarie pubbliche del SSR, una serie di
adempimenti a carico delle stesse Aziende oltre che la decadenza per dettato di legge del Direttore Generale e del
Direttore Sanitario in caso di inadempienze di cui all’art. 3 della stessa legge.

Con specifico riferimento agli adempimenti finalizzati al contenimento della spesa per dispositivi medici previsti
dell’emendamento in oggetto, non si rilevano contrasti con la normativa statale di riferimento, riferibile al D.L. 78/2015
€ S.5.M.m.i.

Atteso che tuttavia I'emendamento in questione prevede, tra I'altro, la decadenza dei Direttori Generali delle Aziende
del SSR nei casi di mancato rispetto degli “...obiettivi di contenimento stabiliti dalle deliberazioni della Giunta
regionale e dei costi medi ponderati rilevatoli dalle banche dati ministeriali...”, si rimanda alle valutazioni della
competente Sezione Strategic ¢ Governo dell’Offerta in merito alle verifiche sulla conformita alle norme statali
applicabili in materia di decadenza dei Direttori Generali delle Aziende del SSR.

Trattasi di spesa:

O corrente
D in conto capitale

ovvero minore entrata:
O corrente
O in conto capitale

in caso di maggiore spesa:

CNI (denominazione)

Missione ____ Programma Titolo
PDCF
Importo €
CRA

CNI (denominazione)

Missione _ Programma Titolo
PDCF
Importo €
CRA

in caso di minore entrata:

CAPITOLO

Denominato * =

titolo , tipologia , importo ;
CRA




[ O onere valutato: indicare la clausola di salvaguardia

Copertura degli oneri:

utilizzo accantonamenti iscritti nei fondi speciali:
CAPITOLO

Missione Programma Titolo
importo €

riduzione precedenti autorizzazioni di spesa:
CAPITOLO

Missione ____ Programma Titolo
PDCF
Importo €
CRA

modificazioni legislative che comportino nuove o maggiori entrate:
CAPITOLO
Denominato *
titolo_ , tipologia , importo
CRA___

”»

(¢ precluso finanziare spese correnti con entrate in conto capitale)

Clausola di neutralit3 finanziaria:

o dalle disposizioni di cui al presente provvedimento non devono derivare nuovi o maggiori oneri per il bilancio
regionale;
o le disposizioni di cui al presente provvedimento sono attuate con le risorse disponibile a legislazione vigente;
X le dlsposleom di cul al presente prowedlmento non comportano oneri peri il bllancm regionale.
id

L’emendamento riportata espressamente come Clausola Finanziaria “I/ presente emendamento non comporta variazioni
a carico del bilancio autonomo della Regione".

Spesa o minore entrata riferita al presente bilancio: 2024

CNI (denominazione)

PDCF

Missione ____ Programma Titolo
Importo €

Spesa o minore entrata riferita ai bilanci futuri: 2025 - 2026

CNI (denominazione)

PDCF

Missione ____ Programma Titolo
Importo €

Si dichiara che quanto innanzi:

X & conforme alla normativa regionale (Statuto), statale € comunitaria _
O non ¢ conforme alla normativa regionale (Statuto), statale e comunitari (specificare la normativa ed i motivi di
contrasto)

Bari, li

11 funzionario responsabile P.O. Sezione FDA

(Massimo Ingannamorte) 1l Dirigente della Sezione FDA
Firma (Paolo Stella)
Firma
Massimo ! t I
' 09.05.202417.2339 .~ Paolo Stella
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Visto della Sezione Bilancio e Ragioneria
(Art. 34, L.R. 28/2001 — Art. 6, Regolamento approvato con Dgr 2484/2010)

&’ Si prende atto del parere tecnico

0 Nulla-Osta con riferimento alla copertura finanziaria della spesa:
o Fino a concorrenza dello stanziamento disponibile sul fondo

O Parere negativo per:

o Mancanza di disponibilita sul capitolo indicato per la copertura finanziari
o L'emendamento non indica la copertura finanziaria

Bari, i

X Yowy

Il Dirigente della 8g%iopte Bilancio e Ragioneria

iCola Paladino
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Alla Dirigente della Sezione
Assemblea e Commissioni consiliari permanenti

Alla Dirigente del Servizio III - VI Commissione
consiliare permanente
SEDE

OGGETTO: Proposta di legge atto 770 del 13 aprile 2023 “Misure per il contenimento della spesa dei
dispositivi medici”. Relazione sulla verifica di necessita di quantificazione degli oneri.

Si riscontra la richiesta formulata alla scrivente Sezione, in ottemperanza a quanto previsto dalla deliberazione
dell’Ufficio di Presidenza n. 181/2018, di predisporre una relazione per la verifica della necessita di
quantificazione degli oneri in relazione alla Pdl indicata in oggetto.

La presente relazione ¢ redatta sulla base ¢ tenuto conto dell’emendamento sostitutivo dell’articolo unico della
Pdl depositato nella seduta del 09 ottobre 2023.

Obiettivo della proposta di legge & disporre che il sistema di monitoraggio previsto dalla Legge regionale 24
marzo 2022, n. 7 (Misure per il contenimento della spesa farmaceutica), gia istituito presso le Aziende sanitarie
ed ospedaliere del SSR, sia applicato anche alle spese dei dispositivi medici, onde consentire il monitoraggio
degli obiettivi di contenimento della spesa gia adottati dalla Regione Puglia con le misure previste dalla DGR
n.133 del 15.02.2022 che ha attribuito per ’anno 2022 i tetti di spesa per le singole ASL come indicato
dall’art.9 del D.L. n.78/2015 per il contenimento della spesa dei dispositivi medici.

Per il raggiungimento dell’indicato fine, I'unico articolo della Pdl statuisce che, al fine di contenere la spesa
nell’ambito dei tetti massimi e dei costi medi ponderati dei dispositivi medici stabiliti dalla Giunta regionale,
tutte le aziende sanitarie e ospedaliere della Regione Puglia attribuiscono il servizio di monitoraggio della spesa
per dispositivi medici al responsabile del monitoraggio nominato per le funzioni di cui all’art. 1 della L.R.
7/2022, che con cadenza bimestrale provvede a predisporre un rapporto sull’andamento della spesa da inviare
al direttore generale e al dirigente del Servizio farmaci della Regione Puglia, con la prescrizione che qualora
nel rapporto dovessero risultare attivitd non coerenti con le disposizioni di contenimento della spesa, il
responsabile adottera (di concerto con il direttore sanitario) i provvedimenti di contenimento ritenuti necessari,
compresa la segnalazione agli organismi disciplinari qualora i motivi delle prescrizioni in difformita siano
riferiti alla mancata osservanza delle disposizioni legislative e amministrative (art. 1, comma 1, Pdl).

Sempre a mente dell’articolato della Pdl I'inadempienza a quanto previsto dal primo comma, primo periodo,
dell’art. 1 “comporta I'avocazione alla competenza del direttore amministrativo dell ‘azienda dell attivita
omessa, il quale provvede entro e non oltre i dieci giorni successivi alla scadenza”, con la decadenza del
responsabile del monitoraggio, per I’eventuale inadempienza ripetutasi nel bimestre successivo (art. 1, comma
2, Pdl).

Inoltre I’inadempienza, in base a quanto previsto dal primo comma, secondo periodo, dell’art. 1, comporta
I’avocazione alla competenza del direttore sanitario (sentito il direttore amministrativo) con la decadenza del
direttore sanitario, per I’eventuale inadempienza ripetutasi nel bimestre successivo (art. 1, comma 3, Pdl).



Infine, a partire dal 2024 se I’ASL o I’Ospedale non mantengono gli obiettivi annuali di spesa per dispositivi
medici stabiliti dagli atti amministrativi della Giunta regionale, il rispettivo direttore generale decadra dalla sua
carica (art.1, comma 3, Pdl).

Le descritte disposizioni contenute nell’articolato della Pdl sembrano dunque avere un carattere ordinamentale
anche nella parte di rimando alla Legge regionale 24 marzo 2022, n. 7 (Misure per il contenimento della spesa
farmaceutica) con la relativa applicazione del monitoraggio di cui all’art.1 della LR n.7/2022 anche alla spesa
per i dispositivi medici.

Si rileva appunto che la richiamata L.R. 7/2022, al fine del contenimento della sola spesa farmaceutica prevede
che tutte le Aziende sanitarie e ospedaliere della Regione Puglia istituiscano il servizio di monitoraggio della
spesa farmaceutica, affidando la responsabilita ad un dipendente idoneo (in base alla normativa vigente).

Tl servizio di monitoraggio gia istituito dall’art. 1 della L.R. 7/2022 ¢ pertanto specificamente finalizzato al
controllo continuativo sull’andamento della spesa farmaceutica e all’adozione, di concerto con il Direttore
generale, di provvedimenti idonei a contenere eventuali sforamenti dei tetti di spesa in un arco temporale non
superiore al bimestre.

Ulteriormente, Dattivita del responsabile del servizio (a norma dell’art. 2 della L.R. 7/2022) consiste proprio
nel monitoraggio della spesa riguardo ai tetti previsti sia dalla normativa vigente che dai provvedimenti della
Giunta regionale, da finalizzarsi attraverso la redazione di un rapporto che viene trasmesso al dirigente del
Servizio farmaci della Regione Puglia e al Direttore generale della Azienda interessata che & anche individuato,
unitamente al Direttore amministrativo, quale responsabile del procedimento di monitoraggio ai sensi dell’art.
3 della L.R. 7/2022, a pena di decadenza dalle cariche. Su quest’ultimo profilo, pur non direttamente attinente
alle implicazioni di bilancio, si rileva la necessitd di integrare la previsione sulla decadenza dei dirigenti sanitari
col richiamo al procedimento previsto dalla vigente normativa statale in detta materia, con la locuzione “nel
rispetto di guanto previsto dall articolo 3, comma 1, del decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 171 (Attuazione
della delega di cui all'articolo 11, comma 1, lettera p). della legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di
dirigenza sanitaria’, locuzione gia aggiunta all’art. 3. comma 3. della L.R. 7/2022 (con I’art. 100. comma 1
dalla L.R. 32/2022). su indicazione del Ministero della Salute, al fine di scongiurare il ricorso innanzi alla
Corte Costituzionale.

Va altresi rilevato che la Regione Puglia, con le misure previste dalla DGR n. 133 del 15.02.2022, ha gia
adottato per I’anno 2022 i tetti di spesa per le singole ASL come indicato dall’art. 9 del D.L. n. 78/2015 ai fini
del contenimento della spesa dei dispositivi medici.

In ogni modo, per ci6 che attiene agli oneri della Pdl in esame, evidenziato nuovamente che lo scopo della Pdl
¢ quello di disporre che, similmente a quanto gia accade per la spesa farmaceutica, sia adottato presso le
Aziende del SSR anche il monitoraggio della spesa dei dispositivi medici attraverso gli indicati procedimenti
di cui alla L.R. 7/2022, dall’applicazione della presente Pdl non derivano pertanto nuovi o maggiori oneri per
il bilancio della Regione.

Alla luce di quanto esposto, si ritiene che la proposta di legge in esame possa essere dotata di clausola di
invarianza finanziaria.

Il Dirigente
Dr. Giuseppe Musicco

GIUSEPPE
MUSICCO
21.10.2023
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