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REPUBBLICA ITALIANA
Tribunale Amministrativo Regionale per il Lazio

(Sezione Terza Quater)

Il Presidente

ha pronunciato il presente

DECRETO

sul ricorso numero di registro generale 14616 del 2022, integrato da motivi
aggiunti, proposto da
Biomedical — S.r.l., in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato =
e difeso dall'avvocato Micaela Grandi, con domicilio digitale come da PEC da
Registri di Giustizia;

contro
Presidenza del Consiglio dei Ministri, Ministero della Salute, Ministero
dell'Economia e delle Finanze, Presidenza del Consiglio dei Ministri Conferenza
Stato Regioni ed Unificata, in persona del legale rappresentante pro tempore,
rappresentati e difesi dall'Avvocatura Generale dello Stato, domiciliataria ex lege in
Roma, via dei Portoghesi, 12;
Presidenza del Consiglio dei Ministri - Conferenza Permanente per i Rapporti Tra
Lo Stato, Le Regioni e Le Province Auto, Conferenza delle Regioni e delle

Province Autonome, Regione Piemonte, Regione Autonoma Valle D'Aosta,
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Regione Lombardia, Regione del Veneto, Regione Autonoma Friuli-Venezia
Giulia, Regione Liguria, Regione Emilia-Romagna, Regione Umbria, Regione
Marche, Regione Lazio, Regione Abruzzo, Regione Molise, Regione Campania,
Regione Puglia, Regione Basilicata, Regione Calabria, Regione Siciliana, Regione
Siciliana — Assessorato Alla Salute, Regione Autonoma della Sardegna, Provincia
Autonoma di Trento, Provincia Autonoma di Bolzano, non costituiti in giudizio;
Regione Toscana, in persona del legale rappresentante pro tempore, rappresentato e
difeso dagli avvocati Lucia Bora, Valentina Venni, con domicilio digitale come da
PEC da Registri di Giustizia;
nei confronti
I.M.*Medical S.a.s. di Ivan Maini & C., non costituito in giudizio;
per I'annullamento
previa sospensione dell'efficacia,
Per quanto riguarda il ricorso introduttivo:
PER L'ANNULLAMENTO

Del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministero dell'Economia
e delle Finanze del 6/7/2022, pubblicato nella GURI il 15/9/2022, serie generale n.
216, che certifica il superamento del tetto di spesa per l'acquisto dei dispositivi
medici a livello nazionale e regionale per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018,
quantificando la quota di ripiano, a livello regionale, da porre a carico delle imprese
fornitrici dei dispositivi medici per i medesimi anni (doc. 1);

Del Decreto del Ministro della Salute del 6/10/2022, pubblicato nella GURI il
26/10/2022, serie generale n. 251, con il quale sono state adottate le Linee Guida
propedeutiche all'emanazione dei provvedimenti regionali e provinciali in tema di
ripiano del superamento del tetto dei dispositivi medici per gli anni 2015, 2016,
2017 e 2018 (doc. 2);

Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano n. 181 del 7/11/2019 che individua i criteri di definizione del tetto di
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spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici nella misura del 4,4 % del
fabbisogno sanitario regionale standard, e le modalita procedurali di individuazione
del superamento dei tetti di spesa regionali per gli anni 2015, 2016, 2017 e 2018
(doc. 3);
Della circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29/07/2019 (doc. 4);
NONCHE', PER QUANTO OCCORRER POSSA,

Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell'Economia e delle Finanze del 19/02/2016 (prot. n. 0001341-P-19/2/2016 del
Ministero della Salute) (doc. 5);

Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell'Economia e delle Finanze del 21/04/2016 (prot. n. 0003251-P-21/4/2016 del
Ministero della Salute) (doc. 6);

Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell'Economia e delle Finanze del 8/2/2019 (prot. n. 0002051-P-08/02/2019 del
Ministero della Salute) (doc. 7);

Della circolare del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell'Economia e delle Finanze prot. n. 0005496-P-26/02/2020 (n. 0007435 del
17/3/2020 del Ministero dell'Economia e delle Finanze) (doc. 8 e 9);

Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano n. 182 del 7/11/2019 che individua i criteri di definizione del tetto di
spesa regionale per l'acquisto di dispositivi medici nella misura del 4,4 % del
fabbisogno sanitario regionale standard, e le modalita procedurali di individuazione
del superamento dei tetti di spesa regionali per I'anno 2019 (doc. 10);

Dell'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del
14/9/2022 (doc. 13);

Dell'Intesa sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 28/9/2022 (non nota);

nonché di ogni atto presupposto, conseguente 0 comungque connesso, ancorché

non conosciuto
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EVENTUALMENTE PREVIA RIMESSIONE
alla Corte Costituzionale o alla Corte di Giustizia dell'Unione europea, in ordine
alla compatibilita delle disposizioni sopra citate con la normativa, di seguito meglio
precisata, rispettivamente costituzionale ed europea.
Per quanto riguarda i motivi aggiunti presentati da Biomedical - S.r.l. il
22/12/2022:
PER L'ANNULLAMENTO,
PREVIA SOSPENSIONE CAUTELARE

Del Decreto del Direttore della Direzione Sanita, Welfare e Coesione sociale
della Regione Toscana n. 24681 del 14/12/2022, unitamente agli Allegati 1, 2, 3, 4
e 5;

Della comunicazione del precedente Decreto;
NONCHE' PER QUANTO OCCORRER POSSA

Delle seguenti deliberazioni, non conosciute, dei Direttori Generali delle Aziende
sanitarie regionali:

deliberazione n. 1363 del 30/09/2019 dell'’AUSL Toscana Centro;

deliberazione n. 769 del 05/09/2019 dell’AUSL Toscana Nord Ovest;

deliberazione n. 1020 del 16/09/2019 dell' AUSL Toscana Sud Est;

deliberazione n. 623 del 06/09/2019 dell’AOU Pisana;

deliberazione n. 740 del 30/08/2019 dell’AOU Senese;

deliberazione n. 643 del 16/09/2019 dell'’AOU Careggi;

deliberazione n. 497 del 09/08/2019 dellAOU Meyer;

deliberazione n. 386 del 27/09/2019 dell'ESTAR,;

nonché di ogni atto presupposto, conseguente 0 comungue connesso, ancorché
non conosciuto
NONCHE' PER L'ANNULLAMENTO
DI TUTTI | PROVVEDIMENTI GRAVATI CON IL RICORSO
INTRODUTTIVO
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E SEGNATAMENTE
Del Decreto del Ministro della Salute, di concerto con il Ministero dell'Economia
e delle Finanze del 6/7/2022, pubblicato nella GURI il 15/9/2022, serie generale n.
216;

Del Decreto del Ministro della Salute del 6/10/2022, pubblicato nella GURI il
26/10/2022, serie generale n. 251;

Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano n. 181 del 7/11/2019;

Della circolare del Ministero della Salute prot. n. 22413 del 29/07/2019 (doc. 4);
NONCHE', PER QUANTO OCCORRER POSSA,

Delle circolari del Ministero della Salute di concerto con il Ministero
dell'Economia e delle Finanze del 19/02/2016 (prot. n. 0001341-P-19/2/2016 del
Ministero della Salute), del 21/04/2016 (prot. n. 0003251-P-21/4/2016 del
Ministero della Salute), del 8/2/2019 (prot. n. 0002051-P-08/02/2019 del Ministero
della Salute), prot. n. 0005496-P-26/02/2020 (n. 0007435 del 17/3/2020 del
Ministero dell'Economia e delle Finanze) (doc. 8 e 9);

Dell'Accordo sancito tra lo Stato e le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano n. 182 del 7/11/2019

Dell'Intesa della Conferenza delle Regioni e delle Province autonome del
14/9/2022 (doc. 13);

Dell'Intesa sancita dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 28/9/2022 (non nota);

nonché di ogni atto presupposto, conseguente 0 comungue connesso, ancorché
non conosciuto
EVENTUALMENTE PREVIA RIMESSIONE
alla Corte Costituzionale o alla Corte di Giustizia dell'Unione europea, in ordine
alla compatibilita delle disposizioni sopra citate con la normativa, di seguito meglio

precisata, rispettivamente costituzionale ed europea
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Visti il ricorso, i motivi aggiunti e i relativi allegati;
Vista l'istanza di misure cautelari monocratiche proposta dal ricorrente, ai sensi

dell'art. 56 cod. proc. amm.;

Vista l'istanza di misure cautelari monocratiche proposta dal ricorrente, ai sensi
dell'art. 56 cod. proc. amm.;

Considerato che la parte ricorrente ha richiesto, con autonoma istanza cautelare
notificata alle amministrazioni parti del presente giudizio, I’adozione di un decreto
cautelare monocratico ex art. 56 c.p.a. ai fini della sospensione dell’esecutivita dei
provvedimenti impugnati con il ricorso introduttivo e con i successivi ricorsi per
motivi aggiunti, deducendo in punto di periculum che:

- il termine di pagamento delle quote di ripiano e stato definitivamente fissato al 30
giugno 2023 con D.L. n. 30 marzo 2023, n. 34, prima, e con la legge di conversione
26 maggio 2023, n. 56, successivamente e definitivamente, e che, pertanto, solo in
quel momento é sorto in capo alla ricorrente I’interesse concreto e attuale alla
sospensione dei provvedimenti impugnati;

- non intende rinunciare al contenzioso in oggetto e aderire alla transazione ivi
prevista;

- di conseguenza, ai sensi del D.L. n. 34/2023, come convertito in legge n. 56/2023,
rimane ferma per la stessa I’ingentissima quota di riparto indicata in atti da
corrispondere entro il 30.6.2023;

- non essendo in grado di versare il predetto importo stante I’assenza di
corrispondente liquidita nelle proprie casse aziendali, vi € il rischio concreto di
subire, gia dal 1 luglio 2023, la compensazione prevista dal D.L. n. 78/2015, con
conseguenti gravissime ripercussioni, derivandone una crisi finanziaria che si
riverberebbe sulla continuita aziendale;

Considerato che, effettivamente, soltanto con la conversione in legge del D.L. n.
34/2023, la parte ricorrente ha potuto avere esatta e piena contezza sia della

disciplina attuale del cd. pay back dispositivi medici relativamente al periodo di



N. 14616/2022 REG.RIC.

riferimento sia del termine ultimo per I’adesione alla transazione ivi prevista e
conseguentemente del termine ultimo per il pagamento di quanto richiesto da parte
delle singole Regioni e che, pertanto, soltanto in questo momento, si € concretizzata
quella situazione di estrema gravita e urgenza di cui all’art. 56 c.p.a., avuto
riguardo all’approssimarsi della scadenza di cui in precedenza;

Considerato, quanto al dedotto periculum, che, da un lato, I’approssimarsi della
predetta data rende concreto, per la parte ricorrente, il rischio effettivo che le
amministrazioni regionali operino direttamente la compensazione prevista dall’art.
9 ter, comma 9 bis, del D.L. n. 78/2015 e richiamata nella normativa di riferimento
e avuto riguardo, dall’altro, all’asserita incidenza del pagamento delle somme di cui
trattasi o della predetta compensazione sulla continuita aziendale;

Considerato che, pertanto, avuto riguardo alle circostanze di cui sopra, Si ravvisano
I presupposti per I’accoglimento della proposta istanza cautelare monocratica nelle
more della trattazione collegiale dell’istanza di cui trattasi ai fini sia del pagamento
delle somme da parte della ricorrente sia dell’eventuale compensazione da parte

delle amministrazioni;

P.Q.M.
Accoglie I’istanza cautelare monocratica e per I’effetto sospende I’esecutivita degli
atti impugnati nei sensi e nei termini di cui alla motivazione che precede.
Fissa per la trattazione collegiale la camera di consiglio del 11 luglio 2023, ore di
rito.
Il presente decreto sara eseguito dall'Amministrazione ed € depositato presso la
Segreteria del Tribunale che provvedera a darne comunicazione alle parti.

Cosi deciso in Roma il giorno 22 giugno 2023.

Il Presidente
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Maria Cristina Quiligotti

IL SEGRETARIO

REG ONE MOLI SE G UNTA REG ONALE
Protocollo Arrivo N. 109798/ 2023 del

05-07-2023

Allegato 2 - Cass. 0 - Copia Docunmento



