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Puglia 
Deliberazione della Giunta regionale 13.07.2018, n. 1251 
Misure per la razionalizzazione della spesa per Dispositivi Medici - Individuazione delle classi CND prioritarie ai 
fini dell’implementazione delle azioni di appropriatezza e governo inerenti i Dispositivi Medici acquistati 
direttamente dalle strutture sanitarie pubbliche del SSR 
 
Il Presidente,  
sulla base dell’istruttoria espletata dalla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche – Servizio Politiche del Farmaco, 
così come confermata dal Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per 
Tutti, riferisce quanto segue. 
 
Premesso che: 
- i Dispositivi medici (DM) sono caratterizzati da numerose peculiarità quali, l’eterogeneità dei prodotti, la rapida 

obsolescenza, i livelli di complessità tecnologica altamente differenziati e la variabilità degli impieghi clinici, spesso 
strettamente correlata anche all’abilità ed all’esperienza degli utilizzatori, che ne rendono difficile l’attuazione di azioni 
governo; 

- tra i beni acquistati dal SSN circa un terzo è costituito dai DM, la cui rilevanza è richiamata esplicitamente nel Patto 
per la Salute 2014-2016 che, all’art. 26, stabilisce infatti la necessità di creare un modello istituzionale di Health 
Technology Assessment (HTA) dei Dispositivi Medici, partendo dall’ analisi di costo-efficacia, con l’intento di 
migliorare la capacità del SSN nella selezione dei DM anche in considerazione dell’impatto economico che gli stessi 
generano; 

- le manovre di spending review hanno introdotto un tetto di spesa per l’acquisto dei Dispositivi Medici che, dal 5,2% 
previsto dalla L.111/2011, ad oggi, in base alle successive previsioni della legge di stabilità 2014, è stato confermato 
4,4% della spesa sanitaria pubblica totale. Prendendo come riferimento il valore del Fondo Sanitario Regionale per 
l’anno 2017 indicato nei rapporti di monitoraggio dell’AIFA che, per la Regione Puglia è pari a € 7.409.355.958, il tetto 
di spesa per i DM per l’anno 2018 del 4,4% per la Regione Puglia è fissato in 326.011.662,15 euro; 

- la riduzione del tetto di spesa dei dispositivi medici è stata accompagnata dall’introduzione di nuove misure che 
hanno modificato la disciplina del settore dei dispositivi medici. Più precisamente, con l’obiettivo di contenere la 
dinamica della spesa, il governo ha imposto alle regioni di rinegoziare i contratti in essere (DL 78/2015) e di fare 
maggiore ricorso alla centralizzazione degli acquisti (Legge di Stabilità 2016); 

- la spesa per i dispositivi medici acquistati direttamente dal Servizio Sanitario Regionale nel 2017, rilevata dal modello 
di conto economico regionale (CE) riferito al bilancio di esercizio 2017 (macro voce BA0210 – B.1.A.3) è risultata pari 
ad euro 463.241.000, con uno scostamento del 42% circa rispetto al tetto di spesa del 4,4 % previsto per i dispositivi 
medici, con un aumento di due punti percentuali rispetto allo scostamento dell’anno precedente; 

- a seguito delle azioni di riqualificazione del Servizio Sanitario Regionale intraprese con il Piano di Rientro 2010-2012 
prima e successivamente con il cosiddetto “Piano Operativo 2013/2015”, la Regione Puglia ha approvato, con D.G.R. 
129/2018, il Piano Operativo per il triennio 2016/2018, nel quale sono previste, tra l’altro, azioni per il contenimento 
della spesa regionale dei dispositivi medici e per ricondurre la stessa nei tetti di spesa previsti dalla normativa 
nazionale; 

- sulla base di quanto sopra, la Regione Puglia con Determinazione n. 7/2018 del Direttore di Dipartimento promozione 
della salute, del benessere sociale e dello sport per tutti, ha disposto l’assegnazione di Tetti di spesa per ogni 
Azienda pubblica del SSR, per l’anno 2018, ai sensi dall’art. 9 ter del D.L. n.78/2015 (L. 125/2015), al fine di 
contenere tale spesa nei limiti del tetto di spesa regionale pari ad euro 326.011.662,15. 

- con la suddetta Determinazione, è stato dato mandato ai Direttori Generali delle Aziende pubbliche SSR di avviare 
tutte le azioni finalizzate: 
1) ad un utilizzo appropriato dei dispositivi medici; 
2) alla riduzione del costo di acquisto dei DM anche attraverso la: 

a. rinegoziazione di eventuali prezzi di acquisto non in linea con i prezzi di riferimento pubblicati dall’ANAC 
ovvero con i prezzi unitari messi a disposizione dal Ministero della Salute e presenti nel nuovo sistema 
informativo sanitario NSIS (ai sensi del DM 11/06/2010). 

b. l’attivazione, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, comma 421, della L. 232/2016, di procedure di gara ponte, 
in assenza di convenzioni Consip attive ovvero nelle more della definizione delle gare centralizzate da parte 
del Soggetto Aggregatore Innovapuglia. 

 
Considerato che: 
- il Servizio Politiche del Farmaco regionale, incardinato nella Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche, ha avviato 

un percorso di analisi e monitoraggio dei dati di spesa e consumo dei DM, rilevati tramite il Sistema informativo del 
Ministero della Salute NSIS alimentato, ai sensi del decreto ministeriale 11/6/2010 e smi, con i  dati estratti dall’area 
applicativa Osservatorio Prezzi e Tecnologie del sistema Edotto, portando alla individuazione delle classi CND a 
maggior impatto sulla spesa regionale per i DM, così come riepilogate nella tab. 1 di cui all’Allegato A al presente 
provvedimento; 

- con la citata D.D. n. 7/2018 è stato dato mandato, tra l’altro, ai Direttori Generali delle Aziende pubbliche SSR sia di 
porre in essere tutte le azioni finalizzata alla riduzione dei costi di acquisto dei dispositivi medici (ivi incluse la 
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rinegoziazione dei contratti con i fornitori, l’avvio di gare ponte, nelle more della conclusione delle procedure 
centralizzate da parte del Soggetto Aggregatore regionale, ovvero l’adesione ad eventuali convenzioni Consip attive) 
che di avviare azioni finalizzate l’appropriatezza nell’uso dei dispositivi medici  

Ritenuto pertanto che: 
- ai fini del contenimento della spesa dei dispositivi medici e del rispetto del tetto di spesa regionale di cui alla D.D. n. 

7/2018, risulta necessario potenziare le attività di controllo nei confronti degli operatori sanitari che, con un utilizzo 
inappropriato delle risorse pubbliche, determinano il superamento dei tetti di spesa previsti dalla normativa vigente; 

- tali controlli, ai fini strategici, devono essere implementati in maniera prioritaria nei confronti dei prescrittori/utilizzatori 
dei DM riferibili alle categorie CND (Classificazione Nazionale Dispositivi medici) a maggiore impatto sulla spesa 
regionale, di cui all’Allegato A al presente provvedimento; 

- la citata analisi, oltre ad individuare le macro-categorie di dispositivi medici a maggiore incidenza sulla spesa 
regionale (1° livello della classificazione CND), riporta per singola Azienda sanitaria pubblica il dettaglio della spesa 
fino al secondo livello della classificazione CND per le suddette macro-categorie prioritarie; 

 
Alla luce di tutto quanto su esposto, si propone alla valutazione della Giunta regionale: 
- di prendere atto dell’analisi dei dati effettuata dal Servizio Politiche del Farmaco su spesa e consumo dei dispositivi 

medici acquistati direttamente dalle strutture pubbliche del SSR, in base alla quale sono state identificate le categorie 
CND a maggiore impatto sulla relativa spesa regionale, come riportate nella Tab.1 dell’Allegato A, quale parte 
integrante e sostanziale del presente provvedimento; 

- di disporre tale elenco di categorie CND dei dispositivi medici quale prioritario ai fini dell’implementazione delle azioni 
di governo e di appropriatezza nelle strutture sanitarie pubbliche del SSR; 

- di dare mandato ai Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR di potenziare, in maniera prioritaria per le 
categorie CND indicate nell’Allegato A, le attività di controllo nei confronti degli operatori sanitari e di porre in essere 
azioni volte ad implementare l’appropriatezza d’utilizzo e di approvvigionamento; 

- di disporre che entro 60 giorni dalla notifica del presente atto i Direttori Sanitari redigano un piano di azioni tese alla 
riduzione della spesa dei dispositivi medici riferibili alle suddette categorie merceologiche ed acquistati direttamente 
dalle Aziende SSR, con indizione degli obiettivi analitici assegnati ai singoli Dipartimenti, Distretti  sociosanitari ed 
unità operative interessate; 

- di disporre che il suddetto piano, redatto dalle Direzioni sanitarie, sia approvato dalle Direzioni Generali con delibera 
e trasmesso entro il termine di 70 giorni dalla data di notifica del presente provvedimento al Servizio Politiche del 
Farmaco della Regione Puglia; 

- di dare atto che, tale azione, volta ad implementare l’appropriatezza della governance dei dispositivi medici, concorre 
al raggiungimento della riduzione della spesa regionale dei dispositivi medici e, conseguentemente, al rispetto del 
Tetto di spesa regionale così come definito ai sensi della D.D. n. 7/2018 del Direttore di Dipartimento promozione 
della salute, del benessere sociale e dello sport per tutti. 

 
“COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DEL D.Lgs. n. 118/2011 e DELLA L.R. 28/01 E S.M.E.I.” 
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in entrata che di spesa e dalla stessa non 
deriva alcun onere a carico del bilancio regionale. 
Il provvedimento del quale si propone l’adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai sensi dell’art.4, 
comma 4, lett. k) della Legge regionale n.7/1997. 
 
Il Presidente sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’adozione del conseguente 
atto finale. 
 
LA GIUNTA 
 
udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente proponente; 
 
viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento; 
 
a voti unanimi espressi nei termini di legge: 
 
DELIBERA 
 
1. di approvare quanto espresso in narrativa, che qui si intende integralmente riportato; 
 
2. di prendere atto dell’analisi dei dati effettuata dal Servizio Politiche del Farmaco su spesa e consumo dei dispositivi 
medici acquistati direttamente dalle strutture pubbliche del SSR, in base alla quale sono state identificate le categorie 
CND a maggiore impatto sulla relativa spesa regionale, come riportate nella Tab.1 dell’Allegato A, quale parte integrante 
e sostanziale del presente provvedimento; 
 
3. di disporre tale elenco di categorie CND dei dispositivi medici quale prioritario ai fini dell’implementazione delle azioni 
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di governo e di appropriatezza nelle strutture sanitarie pubbliche del SSR; 
 
4. di dare mandato ai Direttori Generali delle Aziende pubbliche del SSR di potenziare, in maniera prioritaria per le 
categorie CND indicate nell’Allegato A, le attività di controllo nei confronti degli operatori sanitari e di porre in essere 
azioni volte ad implementare l’appropriatezza d’utilizzo e di approvvigionamento; 
 
5. di disporre che entro 60 giorni dalla notifica del presente atto i Direttori Sanitari redigano un piano di azioni tese alla 
riduzione della spesa dei dispositivi medici riferibili alle suddette categorie merceologiche ed acquistati direttamente dalle 
Aziende SSR, con indizione degli obiettivi analitici assegnati ai singoli Dipartimenti, Distretti sociosanitari ed unità 
operative interessate; 
 
6. di disporre che il suddetto piano, redatto dalle Direzioni sanitarie, sia approvato dalle Direzioni Generali con delibera e 
trasmesso entro il termine di 70 giorni dalla data di notifica del presente provvedimento al Servizio Politiche del Farmaco 
della Regione Puglia; 
 
7. di dare atto che, tale azione, volta ad implementare l’appropriatezza della governance dei dispositivi medici, concorre 
al raggiungimento della riduzione della spesa regionale dei dispositivi medici e, conseguentemente, al rispetto del Tetto di 
spesa regionale così come definito ai sensi della D.D. n. 7/2018 del Direttore di Dipartimento promozione della salute, del 
benessere sociale e dello sport per tutti. 
 
8. di dare mandato alla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche di provvedere agli adempimenti rivenienti dal 
presente provvedimento; 
 
9. di disporre la pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia. 



Allegato A alla DGR recante “Misure per la razionalizzazione della spesa per Dispositivi Medici - Individuazione delle classi CND prioritarie ai
fini dell’implementazione delle azioni di appropriatezza e governo inerenti i Dispositivi Medici acquistati direttamente dalle strutture sanitarie
pubbliche del SSR”.

Tabella 1
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