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Ratifica del nuovo protocollo d'Intesa tra Regione Lazio, Assortopedia, Federfarma, Federlazio, Federsan-
Confcommercio e Fioto - Tariffazione degli ausili ortopedici di cui all'elenco 2 del D.M. 27 agosto 1999, n.
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12/06/2014 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 47



 

IL PRESIDENTE DELLA REGIONE LAZIO IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD 

ACTA 

 

(delibera del Consiglio dei Ministri del 21 Marzo 2013) 

 

 

DECRETO n. 

 

Oggetto : Ratifica del nuovo protocollo d’Intesa tra Regione Lazio, Assortopedia, Federfarma, 

Federlazio, Federsan-Confcommercio e Fioto - Tariffazione degli ausili ortopedici di cui all’elenco 

2 del D.M. 27 agosto 1999, n. 32. 

 

 

VISTA la Legge Costituzionale n. 3/2001; 

 

VISTO lo Statuto della Regione Lazio; 

 

VISTA la L.R. 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 

VISTO il R.R. 6 settembre 2002, n. 1 e successive modificazioni ed integrazioni ed in particolare 

l’articolo 98; 

 

CONSIDERATO che la Regione Lazio per aver maturato nel tempo disavanzi di gestione non 

ripianabili entro il 31 maggio 2006 e per aver accertato un livello di indebitamento del settore 

sanitario di rilevante consistenza si è trovata nella condizione di dover stipulare l’accordo previsto 

nell’art. 1 comma 180 Legge dello Stato n. 311 del 30 dicembre 2004 – legge finanziaria 2005 - e di 

dover ottemperare a tutti gli obblighi, ivi disciplinati, per le Regioni in squilibrio economico 

finanziario; 

 

VISTA la deliberazione della Giunta Regionale n. 66 del 12 febbraio 2007 avente ad oggetto: 

“Approvazione del "Piano di Rientro" per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio 

ai sensi dell'art.1, comma 180, della Legge 311/2004” e la deliberazione della Giunta Regionale n. 

149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: “Presa d’atto dell’Accordo Stato Regione Lazio ai sensi 

dell’art. 1, comma 180, della legge n. 311/2004, sottoscritto il 28 febbraio 2007. Approvazione del 

“Piano di Rientro”; 

 

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con cui il Presidente della 

Regione Lazio Nicola Zingaretti è stata nominato Commissario ad acta per la prosecuzione del 

vigente Piano di rientro dai disavanzi regionali del settore sanitario della Regione, secondo i 

Programmi operativi di cui al richiamato articolo 2, comma 88 della legge n. 191 del 2009 e 

successive modificazioni ed integrazioni; 

 

VISTA la deliberazione del Consiglio dei Ministri del 17 dicembre 2013, con cui il Dott. Renato 

Botti è stato nominato sub commissario nell’attuazione del Piano di rientro dai disavanzi regionali 

del settore sanitario della Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella 

predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell’incarico commissariale, ai sensi 

della Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, richiamati in particolare, le azioni 

e gli interventi in via prioritaria indicati nella Delibera del Consiglio dei Ministri del 20 gennaio 

2012, intendendosi aggiornati i termini ivi indicati, intervenendo anche per garantire, in maniera 
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uniforme sul territorio regionale, l’erogazione dei livelli essenziali di assistenza in condizioni di 

appropriatezza, sicurezza e qualità, attraverso un utilizzo efficiente delle risorse; 

 

DATO ATTO che con la citata delibera del 21 marzo 2013 sono stati confermati i contenuti del 

mandato Commissariale affidato a suo tempo al Presidente pro tempore della Regione Lazio con 

deliberazione del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010, come riformulato con la successiva 

deliberazione del 20 gennaio 2012; 

 

VISTO il nuovo Patto per la Salute sancito in Conferenza Stato – Regioni e P.A. il 3 dicembre 

2009 con il quale, all’art. 13, comma 14 è stato stabilito che per le Regioni già sottoposte ai Piani di 

rientro e già commissariate all’entrata in vigore delle norme attuative del medesimo patto restano 

fermi l’assetto commissariale previgente per la prosecuzione del Piano di rientro, secondo 

programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario 

ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale; 

 

VISTO l’articolo 2, commi da 67 a 105, della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e in particolare il 

comma 88, il quale prevede il mantenimento della gestione commissariale per la prosecuzione del 

Piano di rientro, secondo programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, 

predisposti dal Commissario ad acta; 

 

VISTO il Decreto del Commissario ad acta del 6 dicembre 2013, n. U00480 recante “Definitiva 

adozione dei Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di Rientro 

dai disavanzi sanitari della Regione Lazio”; 

 

VISTO il D.Lgs. n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni recante “Riordino della 

disciplina in materia sanitaria” che disciplina il sistema di finanziamento a quota capitaria da 

assicurare alle Regioni per garantire livelli uniformi di assistenza e introduce il sistema di 

finanziamento e di remunerazione a prestazione dei soggetti pubblici e privati che erogano 

assistenza sanitaria nonché il principio delle libertà di scelta da parte dell’assistito delle strutture 

eroganti cui rivolgersi; 

 

PRESO ATTO del D.Lgs. n. 229/99 che, prevedendo norme attuative da parte del Governo 

Centrale e di quello regionale, ribadisce l’obbligo per la Regione di definire il fabbisogno 

appropriato per i LEA delle prestazioni necessarie alla tutela della salute della popolazione; 

 

VISTO il Decreto del Ministero della Sanità 27 agosto 1999, n. 332 concernente il “Regolamento 

recante norme per le prestazioni di assistenza protesica erogabili nell’ambito del Servizio Sanitario 

nazionale: modalità di erogazione e tariffe”; 

 

VISTO il Decreto Commissariale n. 112 del 24/11/2011 “Tariffazione degli ausili ortopedici di cui 

all’elenco 2 del D.M. 27 Agosto 1999, n. 32” con il quale sono stati approvati l’accordo tra la 

Regione Lazio e le Associazioni Assortopedia, Federlazio e Fioto rappresentative delle aziende 

fornitrici di tali ausili e la tariffazione degli stessi per il periodo 14/12/2011 – 31/12/2013; 

 

CONSIDERATO che, a fronte delle criticità emerse, sia per i soggetti erogatori che per gli utenti, 

nel corso dell’attuazione del Decreto Commissariale n. 112 del 24/11/2011, la Regione ha istituito 

dei tavoli tecnici e dei gruppi di lavoro con i professionisti del SSR coinvolti in tutto il processo 

della prescrizione e le associazioni di categoria dei produttori dei presidi ortopedici; 
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RITENUTO necessario, essendo comunque trascorso il periodo di validità dell’accordo e del 

tariffario di cui al Decreto Commissariale n. 112 del 24/11/2011, assumere, nelle more della 

conclusione dei lavori e delle attività sopra descritte, azioni che consentano nella maniera più 

tempestiva e conveniente garantire all’assistito l’erogazione dei presidi di cui necessita; 

 

PRESO ATTO della segnalazione del 17/01/2013 fatta alle Regioni e Province Autonome 

dall’Autorità Garante della Concorrenza e del Mercato affinché per l’erogazione a carico dei sistemi 

sanitari regionali di ausili tecnici per persone disabili vengano utilizzati dalle Aziende UU.SS.LL. 

sistemi informatizzati accessibili a tutti i potenziali distributori, compresi esercizi commerciali 

autorizzati per non determinare, come in alcune Regioni, alterazioni della concorrenza tra canali 

distributivi; 

 

CONSIDERATO che è in fase di attivazione un sistema informativo regionale che consentirà il 

monitoraggio sia a livello di Azienda USL che a livello centrale dei consumi degli ausili protesici, 

tracciando tutto il processo dalla prescrizione all’erogazione e che, essendo elaborato dal partner 

regionale LAIT S.p.a., rispetterà la segnalazione di cui sopra; 

 

CONSIDERATO che l’area dell’Assistenza Protesica, sia in termini di supporto al percorso 

assistenziale del paziente che in termini di impatto economico, costituisce un ambito di rilevante 

importanza e che si rende, pertanto, necessario individuare alcuni indirizzi che migliorino 

l’appropriatezza prescrittiva ed uniformino le prestazioni su tutto il territorio nel rispetto dei bisogni 

degli assistiti; 

 

CONSIDERATO che sono stati individuati sottocodici ISO per la categoria “stomie e cateteri” a 

partire da quelli del Nomenclatore di cui al D.M. 332/1999 che tengono conto della presenza sul 

mercato di ausili innovativi;  

 

CONSIDERATO che i nuovi sottocodici consentono di raggiungere un maggiore livello di 

appropriatezza e di coerenza tra il presidio prescritto e quello erogato, superando così le criticità 

emerse e costituiscono l’elemento fondante del nuovo tariffario; 

 

CONSIDERATO che nelle more dell’attuazione del sistema informativo di cui sopra è stata 

predisposta una modulistica che costituisce parte integrante del presente atto (allegato 3) che servirà 

a identificare, tramite l’apposizione obbligatoria delle fustelle con i codici a barre da parte dei 

soggetti erogatori, l’esatto presidio erogato ed a consentirne la tracciabilità; 

 

CONSIDERATO che, ai fini della liquidazione delle competenze, il soggetto erogatore dovrà 

consegnare alla Azienda USL di competenza territoriale il modulo sopra indicato in aggiunta a 

quanto sinora previsto; 

 

CONSIDERATO che la totale attuazione delle procedure sopra descritte porterà alla definizione di 

strategie di acquisizione legate alla specificità del settore tramite l’esame accurato di aspetti quali la 

puntuale definizione dell’oggetto del contratto, l’analisi dei fabbisogni e del mercato della fornitura, 

la selezione dello strumento di acquisizione più adeguato, la necessità di individuare e valutare le 

caratteristiche essenziali e migliorative di prodotti e servizi; 

 

CONSIDERATO che il nuovo protocollo d’intesa relativo agli ausili monouso “stomie e cateteri” 

stipulato in data 15/05/2014 tra la Regione Lazio e Assortopedia, Federfarma, Federlazio, Federsan-

Confcommercio e Fioto, recepisce il nuovo tariffario (allegato 1) e garantisce i principi di qualità 

delle prestazioni, l’economicità, l’efficacia, tempestività e correttezza, libera concorrenza, parità di 
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trattamento, non discriminazione, trasparenza indicati nell’articolo 2 del D.lgs. n. 163/2006 con 

l’obiettivo di monitorare spesa e qualità dell’assistenza; 

 

CONSIDERATO che con tale accordo la Regione continua ad assicurare l’erogazione dei 

dispositivi secondo le modalità già in essere senza alcun aggravio di spesa per gli assistiti e 

comunque ottenendo prezzi in alcuni casi migliorativi con quelli del precedente tariffario e con i 

prezzi di rimborso riconosciuti da altre Regioni italiane; 

 

PRESO ATTO che con sentenza del Consiglio di Stato, Sez. III, del 28 ottobre 2013, n. 5174, 

viene riconosciuta la valenza di accordi stipulati con le associazioni di categoria non per sottrarre un 

ampio settore del mercato alla competizione economica, contravvenendo ai principi nazionali ed 

europei dell’evidenza pubblica vigenti in materia, ma per realizzare un risparmio economico per la 

Regione e una più efficiente allocazione dei prodotti stessi sul mercato; 

 

CONSIDERATO che l’adozione di tale protocollo d’intesa e relativo tariffario è pienamente 

attuativa del Piano di Rientro poiché consente di contenere il disavanzo sanitario regionale non 

comportando alcun danno, in termini economici, né ai pazienti né agli operatori economici del 

settore, che vedono comunque distribuire capillarmente i loro prodotti così come specificato nel 

punto 5) dell’accordo stesso “ le farmacie e le sanitarie si obbligano ad assicurare al paziente la 

libera scelta di tutte le marche e tipo di dispositivi compatibilmente con quanto prescritto senza 

ulteriori oneri a carico del SSR e che nessuna forma di corresponsione dovrà essere a carico del 

cittadino a seguito dell’applicazione dell’accordo e del nuovo tariffario ad esclusione di quanto 

espressamente indicato”; 

 

CONSIDERATO che il tariffario relativo agli ausili monouso “stomie e cateteri” nel periodo di 

vigenza permetterà di implementare e sperimentare gli strumenti di verifica dell’appropriatezza 

prescrittiva, di tracciabilità dei presidi e di monitoraggio della spesa, consentendo inoltre di 

esaminare accuratamente all’interno dei gruppi di lavoro e dei tavoli tecnici tutti quegli aspetti, 

quali la definizione dell’oggetto del contratto, l’analisi dei propri fabbisogni e del mercato della 

fornitura, la selezione dello strumento di acquisizione più adeguato, la necessità di individuare e 

valutare le caratteristiche essenziali e migliorative di prodotti e servizi, che porteranno poi alla 

definizione di nuove strategie per l’acquisizione e l’erogazione degli ausili; 

 

RITENUTO necessario mantenere le tariffe del D.C.A. 112/2011 per gli ausili dell’elenco 2 e 3 

diversi dagli ausili monouso nelle more di definizione di diverse modalità di acquisizioni Regionali 

(allegato 2); 

 

DECRETA 

 

per i motivi espressi in premessa che formano parte integrante e sostanziale del presente 

provvedimento: 

 

 di recepire il Protocollo d’Intesa sottoscritto, in data 15/05/2014, tra la Regione Lazio, 

Asssortopedia, Federfarma, Federlazio, Federsan-Confcommercio e Fioto, e gli allegati n.1 e 

n.2 che ne costituiscono parte integrante; 

 

 di recepire il modulo (allegato 3) che verrà utilizzato dalle strutture erogatrici dei presidi 

oggetto del presente provvedimento e che servirà a identificare, tramite l’apposizione 

obbligatoria delle fustelle con i codici a barre, l’esatto presidio erogato ed a consentirne la 

tracciabilità. 
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Sarà compito delle Direzioni Generali delle Aziende UU.SS.LL. garantire la massima diffusione del 

presente decreto e vigilare sulla corretta applicazione dello stesso. 

 

Il presente provvedimento sarà pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio. 

 

 

 

 

Il Presidente 

Nicola Zingaretti 
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PROTOCOLLO D’INTESA 

TRA 

LA REGIONE LAZIO 

DIREZIONE REGIONALE SALUTE E INTEGRAZIONE SOCIOSANITARIA 

E 

LE ASSOCIAZIONI DI CATEGORIA ASSORTOPEDIA,  FEDERFARMA,  FEDERLAZIO, 

FEDERSAN-CONFCOMMERCIO E FIOTO 

 

 

PREMESSO 

 

che il verbale d’intesa 2011-2013 stipulato tra le parti in data 13 ottobre 2011 di cui al Decreto 

Commissariale U00112 del 20/12/2011 ha determinato risultati positivi in termini di risparmio, pari 

a circa 2,1 milioni di euro nel solo anno 2012 e a circa 1,5 milioni di euro nel 2013; 

 

che tale sistema erogativo ha consentito agli aventi diritto libertà di scelta del fornitore su tutto il 

territorio regionale; 

 

che tuttavia, nel corso della sua attuazione si sono manifestate criticità sul territorio, sia per i 

soggetti erogatori che per gli utenti, legate alla alta variabilità dei prezzi degli ausili che, pur se 

identificati dallo stesso codice ISO, presentano caratteristiche funzionali e qualitative differenti; 

 

che la Regione al fine di conciliare l’esigenza degli assistiti di disporre di una gamma di modelli 

idonea a soddisfare le specifiche esigenze con la necessità  di evitare aumenti di spesa relativamente 

ai cateteri ed agli ausili per stomie di cui all’elenco n. 2 del D.M. 332/99 erogabili a carico del SSR 

ha provveduto alla individuazione di sottocodici specifici e dei relativi prezzi basandosi, oltre che 

sui precedenti prezzi del DCA U0112/2011 che già costituivano un benchmarck di riferimento a 

livello nazionale, sull’analisi dei listini dei principali produttori e sui prezzi di rimborso riconosciuti 

da altre Regioni (es. Umbria, Marche);  

 

che per quanto concerne i restanti ausili dell’elenco 2 e dell’elenco 3  resteranno valide le tariffe 

previste dal D.C:A n. 112 del 2011 fino alla definizione da parte della Regione Lazio di diverse 

modalità di approvvigionamento ( allegato 2 ); 

 

che le singole AA.SS.LL. dovranno rispettare quanto previsto dal seguente protocollo; 

 

che le Associazioni di categoria, intendono coadiuvare, al fine di sostenere il rapporto di 

collaborazione con la Regione, l’operato della Regione stessa volto a monitorare quanto più 

possibile la spesa sanitaria ed in tal senso sono disponibili a valutare la revisione dell’accordo; 

 

che la Farmacia e la Sanitaria, proprio in quanto presidi sanitari presenti nel territorio grazie alla 

loro capillarità e agli orari di apertura rappresentano una facilitazione all’accesso dei presidi del 

nomenclatore erogati dal SSR; 

 

TUTTO CIO’ PREMESSO 

 

si conviene e si stipula quanto segue: 
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1. considerate le proposte di integrazione all’elenco n.2 del D.M. 332/99, per quanto riguarda i 

dispositivi “cateteri ed ausili per stomie”, predisposte nel corso di varie riunioni svoltesi con 

i rappresentanti delle Associazioni e con i professionisti del SSR competenti in materia, 

viene recepito un tariffario regionale allegato 1, che costituisce parte integrante e sostanziale 

del protocollo e che contiene le tariffe massime di remunerazione per gli ausili sopracitati; 

 

2. il presente accordo sostituisce per la parte relativa ai dispositivi cateteri ed ausili per stomie 

il tariffario precedentemente approvato con DCA U0112/2011; 

 

3. le farmacie e la sanitarie operanti nella Regione, si impegnano ad apporre su apposita 

modulistica le fustelle autoadesive presenti sulle confezioni; nei casi in cui le confezioni 

dovessero esserne sprovviste l’erogatore dovrà indicare il codice prodotto e darne 

descrizione analitica; 

 

4. le farmacie e le sanitarie inoltre, al fine del pagamento degli ausili erogati, dovranno inviare 

ai servizi di assistenza protesica delle AA.SS.LL. di pertinenza la fattura corredata dal 

preventivo, precedentemente inviato ed autorizzato dalla A.S.L. competente, e la 

modulistica di cui sopra completa del codice a barra dell’ausilio venduto; 

 

5. le farmacie e le sanitarie si obbligano ad assicurare al paziente la libera scelta di tutte le 

marche e tipo di dispositivi compatibilmente con quanto prescritto senza ulteriori oneri a 

carico del SSR e nessuna forma di corresponsione dovrà essere a carico del cittadino a 

seguito dell’applicazione dell’accordo e del nuovo tariffario di cui all’allegato 1 ad 

esclusione di quanto espressamente indicato; 

 

6. ai fini di un’implementazione del sistema informativo regionale per l’assistenza protesica e 

di una adeguata valutazione degli effetti del nuovo tariffario, l’accordo sarà efficace fino al 

31 dicembre 2015 prorogabile per ulteriori sei mesi e la sua applicazione decorrerà dalla 

pubblicazione dell’atto di recepimento sul BURL che ne condiziona la validità; 

 

7. le Parti si impegnano ad istituire un tavolo tecnico al fine di verificare la qualità e 

l’appropriatezza prescrittiva degli ausili oggetto del presente accordo nonché effettuarne il 

relativo monitoraggio con particolare riferimento all’andamento della spesa. In caso di 

incremento della spesa nel periodo di validità dell’accordo le Parti si impegnano ad una 

revisione dell’accordo stesso al fine dell’obiettivo di contenimento dei costi. 

 

Letto, firmato e sottoscritto 

 

Roma, 15/05/2014 

 

 

Per la Regione Lazio      Il Direttore della Direzione Regionale 

Salute e Integrazione Sociosanitaria 

        Dr.ssa Flori Degrassi 
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Per l’Associazione ASSORTOPEDIA   per Il Presidente pro tempore  

Dott.ssa Antonietta Zaccarini 

        Il delegato Dott. Michele Clementi 

 

 

 

Per l’Associazione FEDERFARMA    Il Presidente  

        Dott. Franco Caprino 

 

 

 

Per l’Associazione FEDERLAZIO    Il Presidente pro tempore 

        Dott. Alessandro Casinelli 

 

 

 

Per l’Associazione FEDERSAN-CONFCOMMERCIO FEDERSAN-LAZIO 

        Dott. Franco Picchi 

 

 

 

Per l’Associazione FIOTO     Il Presidente pro tempore 

        Dott. Marco Laineri Milazzo 
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