EECIX

REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE

PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI
DIREZIONE

ATTO DIRIGENZIALE

La presente determinazione, ai sensi de!

comma 3 art. 20 del DPGR n. 443/2015 e smi, Codifica adempimenti L.R. 15/08 (trasparenza)
e pubblicata dollo data odierna per dieci giorni
lavarativi consecutivi nell‘aibo telematico Struttura Sezione RST
regionale delle determinazioni dirigenziali proponente
g J ; EZ Assistenza
- - 7
BARI, Z> 9 E Z& l ) . Farmaceuticae
Tipo materia . s
Dispositivi
Il Resgonsabile
ke \J«/u Privacy Cs
X NO
Pubblicazione Xsl
. integrale O NO
- =7 % Adem i O
Z > Lg pimenti d.lgs. Sl, art.
N. _,Z{_L del Aj— I 33/2013 e smi XNO

del Registro delle Determinazioni

- ]
Codice CIFRA: 005/DIR/2017/ 6?49‘“/{ (-

OGGETTO: D.D. n.10 del 09.08.2017 “Misure per il contenimento della spesa dei dispositivi
medici. Attribuzione dei tetti di spesa per singola Azienda pubblica del SSR per I’anno 2017 ai
sensi dall’art. 9 ter del d.I. n.78/2015.” - Aggiornamento dei tetti di spesa stabiliti per singola
Azienda pubblica del SSR per I'anno 2017.

L'anno 2017, il giorno \/\wéﬁqg‘(del mese di &@ Aﬂ/ in Bari, nelta sede di via

Gentile 52

Il Direttore del Dipartimento
Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per Tutti

VISTO il d. Igs. 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.;

VISTA la legge regionale 4 febbraio 1997, n. 7e s.m.i.;

VISTA la legge regionale 16 aprile 2007, n. 10 e s.m.i.;

VISTO il decreto del Presidente della Giunta Regionale 31 luglio 2015, n. 443 e s.m.i.:

VISTO l'art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, che prevede I'obbligo di sostituire la
pubblicazione tradizionale all’Albo ufficiale con la pubblicazione di documenti digitali sui siti
informatici;

VISTO I'art. 18 del D. Lgs. 196/2003 “Codice in materio di protezione dei doti personali” in
merito ai principi applicabili ai trattamenti effettuati dai soggetti pubblici.
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI

DIREZIONE

Sulla base deila istruttoria effettuata dalla Sezione Risorse Strumentali e Tecnoiogiche, dalla
quale emerge quanto segue:

Premesso che:

- L'intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005 prevede una serie di adempimenti ai quali sono
tenute le Regioni per accedere al maggior finanziamento del SSN.

- Legge 28 dicembre 2015 n. 208 {legge di stabilita 2016) evidenzia, tra Ialtro, I'esigenza di
individuare percorsi voiti a garantire scelte appropriate sull’utilizzo dei dispositivi medici
{DM) anche al fine di razionalizzare la spesa degli stessi.

- Traibeni acquistati dal SSN, circa un terzo & costituito dai dispositivi medici, la cui rilevanza
& richiamata esplicitamente nel Patto per la Salute 2014-2016. Ll'articolo 26, infatti,
stabilisce la necessita di creare un modeilo istituzionale di Health Techneology Assessment
{HTA) dei DM, partendo dall’analisi di costo-efficacia, con l'intento di migliorare la capacita
del SSN nella selezione dei DM anche in considerazione dell'impatto economico che gli
stessi generano.

- Il tetto di spesa sui dispositivi medici, fissato dalle Amministrazioni centrali dello stato,
criginariamente al 5,2% {legge n. 111/2011 art.17) & stato successivamente oggetto di
ripetute revisioni al ribasso. Dapprima con la legge n. 135/2012 che lo ha portato al 4,9%
per il 2013 e al 4,8% per il 2014, successivamente, con la legge di stabilita del 2013 che lo ha
ulteriormente ridotto al 4,8% per il 2013 e al 4,4% a decorrere dal 2014 e fino a tutt’oggi. La
normativa statale su richiamata inoltre, specifica che l'eventuale superamento del predetto
valore & recuperato interamente a carico della regione attraverso misure di contenimento
della spesa sanitaria regionale o con misure di copertura a carico di altre voci del bilancio
regionale, non e tenuta al ripiano la regicne che abbia fatto registrare un equilibrio
economico complessivo.

- 11 DPCM 12 gennaio 2017, pubblicato in G.U. {Supplemento ordinario n.15) il 18 marzo 2017,
in attuazione delta legge di stabifita 2016 {art.1 commi 553 e 554, legge 28 dicembre 2015,
n.208) ha ridefinito i Livelli Essenziali di Assistenza {LEA), delegando alle Regioni il compito di
garantire i} rispetto dei criteri di appropriatezza, sicurezza ed economicita, favorendo
I'uniformita delle scelte attinenti la Prevenzione collettiva e la sanita pubblica, V' Assistenza
distrettuale e I'Assistenza ospedatiera, a tutela dell’equita del servizio reso ai cittadini, nel
rispetto degli equilibri programmati della finanza pubblica.

- Tale normativa & volta ad assicurare che le Regioni adottino adeguati interventi sul tema
dell’appropriatezza, in grado di prevenire e controllare fenomeni di improprio asserbimento
di risorse da parte di un livello assistenziale con conseguente scopertura di altri livelli,

- Aseguito delle azioni di riqualificazione del servizio 5anitario Regionale intraprese prima con
il Piano di rientro 2010-2012 e successivamente con il cosiddetto “Piano Operativo
2013/2015”, la Regione ha provveduto a definire una proposta di Pianc Operativo per |l
triennio 2016/2018, in fase di approvazione ministeriale, in cui sono definite, tra l'altro, una
serie di azioni volte al contenimento della spesa sui dispositivi medici.

Considerato che:

- Nelle more della definizione e riparto definitivo del Fondo 5anitario Nazionale alle Regioni
per Yanno 2017, al fine di determinare in prima istanza il Tetto di spesa 2017 relativo alla
Regione Puglia per Vacquisto dei Dispositivi medici, con Determinazione del Direttore di
Dipartimento n. 10 del 09.08.2017sono stati definiti, seppur provvisoriamente, i valori di
riferimento aziendali per gli enti pubblici del Servizio sanitario regionale;
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE

PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI
DIREZIONE

Rilevato che:

- Aj fini di una piu corretta ridefinizione dei tetti di spesa aziendali da assegnare gli enti
pubblici del Servizio sanitario regionale, la Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche —
Servizio Politiche del Farmaco, sulla base delle differenti categorie merceologiche di
dispositivi medici rilevate nei flussi di cui al DM 11/06/2010 {opportunamente normalizzati a
seconda delle percentuali di copertura del flusso rilevate nel 2016 rispetto al Modello CE) ha
ritenuto opportuno effettuare una differenziazione delle attivita di tipo Ospedalierc da
quelle di tipo Territoriale cui sono riconducibifi gli usi degli stessi e ripartire il tetto di spesa
aztenda in quota parte riferibile a tale attivita.

- Nello specifico:

a) la ripartizione della quota parte del tetto di spesa dei dispositivi medici il cui utilizzo &
riconducibile ad attivita di tipo Territoriale & stata basata sulla quota capitaria di ogni
Azienda Sanitaria Locale;

b} la ripartiziore della quota parte del tetto di spesa dei dispositivi medici il cui utilizzo &
riconducibile ad attivita di tipo Ospedaliero & stata basata sulla spesa storica rilevata dai
flussi aziendali 2016 di cui al DM 11/06/2010, opportunamente normalizzati a seconda
delle percentuali di copertura del flusso rilevate nel 2016 rispetto al Modello CE.

Tenuto conto inoltre della mancata presenza, nei flussi di cui al DM 11/06/2010, dei dati di
spesa relativi ai dispositivi medici diagnostici in vitra (IDV), la ripartizione della quota parte
del tetto di spesa aziendale riferibile a tale categoria merceologica @ stata effettuata sulla
spesa storica rilevata dal Modello CE e definita in virtd dell’incidenza della spesa rilevata a
livello aziendale per tale categoria merceologica sul totale della spesa rilevata per i
Dispositivi medici.

Dato atto che:

- tali valori di riferimento potranno essere oggetto di successivo ulteriore aggiustamento nel
corso del 2017, anche sulla base della determinazione definitiva del Fondo sanitario
Nazionale e del relativo riparto alle regioni per I'anno in corso ed alle Aziende Sanitarie.

- che con successivi provvedimenti a cura della competente Sezione Strategia e Governo
dell'Offerta saranno adottate misure per la razionalizzazione dell’assistenza protesica da
privato (macrovoce CE BAD790 - B.2.A.6.4)

Per tutto quanto sopra esposto si propone attribuzione dei tetti di spesa come indicati in
allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente provwedimento.

VERIFICA Al SENSI DEL D.Lgs. 196/2003
Garanzie alla riservatezza

La pubblicazione dell’atto all‘albo, salve le garanzie previste daila legge 241/90 in tema di
accesso ai documenti amministrativi, avviene nel rispetto della tutela alla riservatezza dei
cittadini, secondo quanto disposto dal D.lgs. 196/03 in materia di protezione dei dati personali,
nonché dal vigente regolamento regionale n.5/2006 per il trattamento dei dati sensibili e
giudiziari. Al fini della pubblicita legale, Fatto destinato alla pubblicazione é redatto in mode da
evitare |a diffusione di dati personali identificativi non necessari ovvero il riferimento a dati
sensibili; qualora tali dati fossero indispensabili per I'adozione dell’atto, essi sono trasferiti in
documenti separati, esplicitamente richiamati.

ADEMPIMENTI CONTABILI ai sensi del D.LGS n. 118/2011 e s.m.i.
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI

DIREZIONE

Il presente provvedimento non comporta alcun mutamento qualitativo e quantitativo di entrata
o di spesa a carico del bilancio regionale né a carico degii Enti per cui i debiti creditori
potrebbero rivaiersi sulla Regione ed & escluso ogni uiteriore onere aggiuntivo rispetto a quelli
gia autorizzati a valere sullo stanziamento previsto da! Bilancio Regionale.

- sulla base delle risuitanze istruttorie come innanziillustrate;
- vista la sottoscrizione in calce al presente provvedimento;
- ritenuto di dover provvedere in merito;

DETERMINA

1. diapprovare 'Aliegato “A” alia presente, quale parte integrante e sostanziale dei presente
provvedimento, con cui vengono ridefiniti i tetti di spesa dei Dispositivi Medici per singola
Azienda pubblica del SSR per I'anno 2017 sulla base della ripartizione tra assistenza
ospedaliera e territoriaie, come dedotti dal flusso ex .M. 11/6/2010;

2. di rettificare la determinazione n. 10 del 09 agosto 2017, sostituendo integralmente
I"Allegato “A” delia stessa, con i’ Allegato “A” alla presente determinazione dirigenziale;

3. di dare atto che tali valori di riferimento potranno essere oggetto di successivo ulteriore
aggiustamento nel corso dei 2017, anche sulia base delia ripartizione definitiva del Fondo
Sanitario Nazionale alle Regioni per 'anno in corso e conseguente riparto del FSR alie
Aziende Sanitarie pubbliche.

li presente provvedimento € adottato in unico originaie depositato agli atti del Dipartimento

Promozione deila Salute, del Benessere Sociale e delio Sport per Tutti in originale ed é

composto din. 5 pagine oitre 1 allegato di 4 pagine:

* sara notificato alle Direzioni Generali delte ASL, deile AOU e degli IRCCS pubblici a cura
della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche;

* sara notificato aile Sezioni “Amministrazione, Finanza e Controlio” e “Strategie e Governo
dell’Offerta” per quanto di competenza.

¢ sara trasmesso in copia conforme all’originale al Segretariato deila Giunta regionale;

+ sara disponibile nel sito ufficiale della Regione Puglia www regione. puglia.it;

e S
Il Diretfota del DipA#tigrEntor

b

k (dott. Giancarlo RUscitti)

| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio & tato espietato nel rispetto delle norme
vigenti e che il presente ~chema di determina & conforme alle risultanze istruttorie.

I sottoscritti attestano che it presente atto & stato sottoposto a verifica per la tutela dei dati
personali secondo la normativa vigente e che ¢ stato predisposto documento pero estratto da
utilizzarsi per la pubblicita legale.

La Responsabile P.C., dott.ssa Maria Cristina Carbonara, A2 -
Il Dirigente del Servizio Pulitiche del Farmaco, dott. Paolo Stella, Ei‘ ).C)"R.C)

Il Dirigente delia Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche, ing. Vito Bavaro
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI

DIREZIONE

Regione Puglia
Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per Tutti

Il presente atto originale, composto da n“ﬁ}g pagine, & depositato presso il
mpmﬂmeMOvaG.GemHenSZJnBan/ ¢

sari, L7 N0 (T

Il Responsabile )

A laanes | JL/[W\,@

4
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGLIA DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE E DELLO
SPORT PER TUTTI

DIREZIONE

Allegato A
Tetti di Spesa Anno 2017 per Singola Azienda Pubblica SSR per
Acquisto Dispositivi Medici

AZIENDA TOTALE
SANITARIA TETTO 2017
ASL BR - 30.614.831,59
ASLTA 38.851.237,65
ASL BT : 25.441.544 56
ASL BA 59.620.961,58
ASL FG 19.613.184,99
ASL LE B 72.145.052,36
IRCCS ONCOLOGICO 4.017.786,18
IRCCS DE BELLIS 3.112.256,02
AOU POLICLINICO 44.878.962,94
AOU
OO.RRFG 27.716.182,14
TOTALE 326.012.000,00
A+B+C (*)

(*) per le modalita di calcolo, si vedano tabelle seguenti
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