
REGIONE CALABRIA

Proposta di D.C.A. n•.A. f A.
Registro proposte del Dipartimento Tutela della Salute e politiche sanitarie

DECRETO DEL COMMISSARIO AD ACTA

(per l'attuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, st)condo i
Programmi operativi di cui all'.adicolo 2, comma 88., della legge 30 dicembre 2009, n. 191,
nominato con Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

DCA n. 15"2 del Zo l €ì ~ /2018-~----~ •..•..••..

OGGETTO: Recepimento Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.
131, tra il Governo, le Regioni e le ProvÌnce autonome di Trento e Bolzano
concernente il documento strategico per l'Health Technology Assessement dei·
dispositivi medici. (Rep. Atti n. 157/CSRde121109/20l7).

nDi
Dott.ssa

"Pubblicato sul Bollettino Ufficiale

della Regione Calabria n. del -



DCAn. -152 del 20 1J!1J 2018

OGGETTO: Recepimento Intesa, ai sensi dell'articolo 8., comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131,
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il
dOCUmentostrategico per l'Health Technology Assessement dei dispositivi medici. CRepo
Atti n.1S7/CSR del 21/09/2017).

IL COMMISSARIO AD ACTA

(per l'attuazione del vigente Piano di rientro dai diSavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativI di cui all'articolo 2, comma 88, della legge 30 dicembre 2009, n. 191,nominato con
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data lZ.3.201S)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;

VISTO l'articolo 8, comma l, della legge 5 Giugno 2003, n.13l;

VISTO l'articolo 4, commÌ l e 2, del decreto legge l° Ottobre 2007, n. 159, convertÌto con modificazioni
dàUa legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO l'Accordo sul Piano di rientro deUa Regione Calabria, firmato tra il Ministro deUa salute, il Ministro
dell'Economia e deHefinanze e il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre 2009, poi
recepito con DGR N. 97 del 12 febbraio 2010;

RICHIAMATA la Deliberazione de130 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'economia e
delle finanze, di concerto con il Ministro deUa salute, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria è stato nominato Commissario ad acta per la
realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati
contestualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che ìI sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fIne di assicurare la
puntuale attuazione del Piano di rìentro, attribuisce al Consiglio dei Ministri - su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con ìl Ministro del lavorQ, della salute e delle politiche sociali,
sentito il Ministro per i rapporti con le regioni ~ la facoltà di nominare, anche dopo l'inizio della gestione
commissarìale, uno o più sub commissari di qualificate e comprovate professionalità ed esperìenza in materìa
di gestione sanitaria, con il compito di affiancare n Commissario ad ac;ta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO Particolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le regioni già
sottoposte ai pÌani di rientro e già commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge restano
fermi l'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondoet



programmi operativi, coerenti con gli obiettivi fmanziarì programmati, predisposti dal Commissario ad acta,
nonché le relatìve azioni di supporto contabile e gestionale.

VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunione del 26
luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016~2018

VISTO il Patto per la salute 2014~2016 di cui all'Intesa Stato~Regioni del lO lugHo 2014 CRep-n. 82/CSR)
ed, in particolare l'articolo 12di detta Intesa;

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante" Disposizioni per laformazione del bilancio annuale e
pluriennaZe dello Stato ••( Legge di Stabilità 20 15)e s.m.i;

VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell'Economia e delle
Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con la
quale è stato nominato l'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per l'attuazione del vigente Piano di
rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo ì Programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazionì;

VISTA la medesima Delìberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la quale è stato nominato
ìl Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione è stato assegnato al Commissario ad acta per l'attuazione del
Piano di rientro l'incarico prìorìtario di adottare e ed attuare iProgrammi operativi e gli interventi necessari a
garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione deì Iìvellì essenzialì di assistenza in
condizioni di efficienza., appropriatezza, sicurezza e qualità, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica,
nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti azioni ed interventi
prioritari:

l) adozione del provvedimento di riaSSetto della rete ospedaHera. coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri dì cui all'Intesa Stato~Regioni del 5 agosto 2014 e con r pareri resi dai Ministeri
affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

2) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e daUa programmazione sanitaria regionale;

3) adozione del provvedimento dì riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto dalla
normativa vigente;

4) adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenZa territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5) razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;

6) razionalizzazione e contenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;

7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei vigentì
tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa deUe relative prestazioni,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall'articolo 8-
quinquies, comma 2~quìnquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9) completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;

lO) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adegllamento della vigente normativa regionale;

11) interventi sulla spesa relativa alla medicìn~ di base;



12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanità pubblica veterinaria
e di sicurezza degli alimenti;

13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente e con ipareri e le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeri affiancanti;

14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative aIl'ASP di Reggio
Calabria;

16) puntuale riconduzÌonedeÌ tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea 2011/7 tuE
deI20l!" recepita con decreto legislativo n, 192 del 2012;

VISTA la nota 0008485~01!08!2017~GAB~GAB-A con la quale il Dott. Andrea Urbani, Direttore Generale
della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni dall'incarico
di sub Commissario ad acta. per J'.attuazione del Piano di rientro dai disavanzi sanitari per la Regione
Calabria;

CONSIDERATO CHE l'intesa sancita nella conferenza stato regione nella seduta del 10/07/2014
concernente il nuovo Patto per la salute per glì anni 2014 -2016, e in particolare, l'articolo 26, del Patto per
la salute 2014-2016 ha previsto la creazione di un modello istituzionale di BTA dei dispositivi medici, il
quale prevede che il Ministero della Salute, al fine di dare attuazione alle direttive comunitarìe sull'Health
Technology Assessment, inmodo che sia promosso l'uso dei dispositivi medici costo-efficacia:

1) Indirizzi le proprie iniziative nel senso dimigIiorare la capacità del Servizio Sanitario Nazionale di
selezionare i dispositivi medici e le tecnologie elettromedicalì in relazione al valore generato nel
sistema;

2) Al fine di garantire l' azione coordinata dei livelli nazionale, regionale e delle aziende accreditate del
Sistema Sanitario Nazionale per il governo dei dispositivi medici a tutela dell'unitadetà del sistema,
della sicurezza nelI'uso della teCnOlogiae della salute a livello nazionale, si debbano:

a) Definire le priorità, anche alla luce delle indicazioni del Piano Sanitario Nazionale, attraverso
l'istituzione al proprìo interno di una "Cabina dì regia", con il coinvolgimento delle Regione, di
Agenas e deIl' Aifa;

b) Fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per l'acquisizione dei dispositivi
medici a livello Nazionale, Regionale, intral"egionale o aziendale;

c) Fornire elementi per la classificazione dei dispositiVi medici in categorie omogenee ed
individuare prezzi di riferimento;

d) Promuovere la creazione del programma nazionale di BrA dei dispositivi medici, fondata sulla
creazione di una rete nazionale dì çollaborazione. tra Regioni per la definizione e per l'utilizzo di
strumenti per il governo dei dispositivi medici e per l'HTA;

vrSTO l'art. l, comma 552 deIIa legge 208/201$, ìl quale prevede che, a livello nazionale, la Cabina di regia
istituita con decreto del Ministro della salute 12 marzo 2015, in attuazione dell'articolo 26 del Patto per la
salute 2014~2016, provvede a:
a) definire le priorità per la valutazione tecnica multidimensionale dei dispositivi medici sulla base dei

criteri di rilevanza del problema di salute nonché di rilevanza, sicurezza, efficacia, impatto economico ed
impatto organìzzatìvo dei dispositivi mediçi, in coerenZa con le linee guìdaeuropee in materia
(EUnetHTA);

b) promuovere e coordinare le atti)'ità di valutazione multidimensionale realizzate dall'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali (AGENAS)e dai presidi regionali e dai soggetti pubblici e privati di



comprovata esperienza dì HTA (Health Technology assessment) operanti nel Programma nazionale di
HTA dei dispositivi medici;

c)validare gli indirizzi metodologicì che verranno applicati per la produzione dei rapporti di valutazione
tecnica multidimensionale nel Programma nazionale di HTA;

d) curare la pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale degli esiti delle
valutazioni dì cui alla lettera b) secondo imetodi validati di cui alla lettera c), promuovendo ne l'utilizzo
da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per informare le decisioni in mérito all'adozione e
all'introduzione dei dispositivi medici e aldisinvestimento.";

CONSIDERATO che la cabina di regia, insediatasi il 24 luglio 2015, ha predisposto il documento strategico
del "Programma nazionale HTA dispositivi medici" al fine di individuare sia gli elementi cardine del proprio
operare sia un percorso operativo per il perseguimento degli obiettivi fissati dal legislatore attraverso la
collaborazione tra i livelli di governo centrale e regionale.

CHE in data 21 Settembre 2017 la Conferenza Stato Regioni ha sancito l'Intesa, ai sensi dell'articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano concernente il documento strategico per l'Health Technology Assessement dei dispositivi medicì
(Rep. Atti n. 157/CSR del 21/09/2017);

RITENUTO pertanto, di recepire l'Intesa ,ai sensi dell'art. 8 c.6 della Legge 5 giugno 2003 tra il Governo,
le Regioni e le Province Autonome dì Trento e Bolzano concernenti ìl documento strategico per l'Bealth
Technology Assessment dei dispositivi medici che sì allega in copia;

VISTO il DCA n. 53 del 22/03/2017 avente ad oggetto "P.O. 2016~2018. Obiettivo 2.1.9 ~ Attuazione
dell'art. 1, comma 551 della legge 28 dicembre 2015 n. 208. (Legge di stabilità 2016)" con il quale è stata
istituita, tra l'altro, la struttura regionale di valutazione BTA;

.DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa che qui s'inten,dono rìportate quale parte integrante e sostanziale:

DI RECEPIRE l'Intesa sancita in data 2I!09J2017dal1a Conferenza Stato Regioni ( Rep. Atti n. 157/CSR)
ai sensi dell'art. 8 c.6 della Legge 5 giugno 2003 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano concernenti il documento strategico per l'Health Technology Assessment dei dispositivi medici;

DI TRASMETTERE il presente decreto ai sensi dell'art. 3 comma l dell'Accordo del Piano di rientro ai
Ministeri competenti;

DARE MANDATO alla Segreteria della Struttura Commissariale per la trasmissione del presente atto al
Dirigente Generale del Dipartimento Tutela della Salute e agli interessati;

.DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC, ai
sensi della Legge Regionale 6 aprite 20 Il, n. Il, nonché sui sito istituzionale della Regione Calabria ai sensi
del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

Il Commissario ad actal):i~






































































