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OGGETTO: PO 2016-2018. Arca Efficientamento deila spesa — 2.4.1.1 Modifica ed
Integrazione Allegato n. 3 del DCA 146 del 07.11.2017: “Linee Guida in materia di
prescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) di dispositivi per
Iautocontrollo e autogestione di soggetti affeiti da diabete”.

Il Commissario ad Acta
(per D’attuazione del vigente Piano di Rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i
Programmi operativi di cui all’art.2, comma 88, della Legge 23 dicembre 2009, n. 191,
nominato con Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

YISTO l'articolo 120 della Costituzione;
VISTO l'articolo 8, comma 1, della legge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO farticolo 4, commi [ e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con
modificazioni dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il
Ministro dell'Economia e delle finanze 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 del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti
con le regioni, il Presidente pro fempore della Giunta della Regione Calabria & stato nominato
Commissario ad acta per la realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di
detta Regione ¢ sono stati contestualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di
assicurare Ja puntuale attuazione del Piano di rientro, attnibuisce al Consiglio dei Ministd — su
proposta del Ministro dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute
e delle politiche sociali, sentito it Ministro per i rapporti con le regioni - la facoltd di nominare, anche
dopo l'inizio della gestione cornmissariale, uno o pii sub commissari di qualificate ¢ comprovate
professionalita ed esperienza in materia di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il
Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico
commissariale;

VISTO larticolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il quale dispone che per le
regioni gia sottoposte ai piani di rientro e gid commissariate alla data di entrata in vigore della
predetta legge restano fermi I'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del
piano di rientro, secondo programimi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati,
predisposti dal Commissario ad acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale.
VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da uitimo della fdunione
del 26 luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi
operativi 2016-2018



VISTO il DCA n. 119 del 4/11/2016 con il quale & stato approvato 1i Programma Operativo 2016-
2018, predisposto ai sensi dell’art. 2, comma 88, della L. 23 dicembre 2009, n. 191 e s.m.i.;

VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n.
82/CSR) ed, in particolare I'articolo 12 di detta Intess;

VISTA 1a legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante “Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato “ ( Legge di Stabilita 2015) 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 & stato nominato IIng. Massimo Scura quale Commissario ad acta per
Vattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativi di cul all'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive
modificazioni;

VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministyi in data 12.3.2015 con la quale & stafo
nominato il Dott, Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Piano di Rientro daj
disavanzi del SSR della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella
predisposizione dei provvedimenti da assumere in esecuzione dellincarico commissariale;
RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione & stato assegnato al Commissario ad acta per
l'attuazione del Piano di rientro incarico prioritario di adottare e ed attuare i Programmi operativi e
gli interventi necessarl a garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli
essenziali di assistenza in condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualitd, nei termini
indicati dai Tavoli tecnici di verifica, nell'ambito della comice normativa vigente, con particolare
riferimento alle seguenti azioni ed interventi prioritari:

1} adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento
sugli standard ospedalieri di cui all'Iniesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i paren 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 normuativa vigente e dalla programmazijone sanitaria regionale;

3) adozione del provvedimento di riassetto della rete deil'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 ¢ contenimento della spesa per il personale;

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

7) interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al firte di garantire il rispetto dei
vigenti tetti di spesa previsti dalla normativa pazionale;

8) definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati ¢ dei tetti di spesa delle relative
prestazioni, con lattivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto
dall'articolo 8-quinguies, comma 2-quinguies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e
ridefinizione delle tariffe delle prestazioni sanitarie, ne! 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;
10} attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali,
mediante adeguamento della vigente normativa regionale;

11) interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanita 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 legisiativi, adottati dagli organi regionali e 1 provvedimenti aziendali che siano



di ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro e det successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente e con 1 pareti ¢ le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica
¢ 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 all'ASP di Reggio
Calabna;

16) puntuzle riconduzione dei tempi di pagamento dei fomnitori ai tempi delia direttiva europea
2011/7/UE del 2011, recepita con decreto legislativo nn. 192 del 2012;

PREMESSO CHE la Regione Calabria con DCA n. 146 del 6 novembre 2017, oltre ad approvare
I’aggiomnamento periodico del Prontuario Terapeutico Regionale, ha altresi emanato le “Linee
Guida in materia di prescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR)
di dispositivi per Pautocontrollo e Uautogestione di soggetti affetti da diabete” (Allegato 3);

CONSIDERATO CHE in seguito agli approfondimenti eseguiti sul DCA n. 146/17 nella riunione
del 16 gennaio 2018, tenutasi presso Ia Struttura Commissariale con I rappresentanti del Settore n.
I1 del Dipartimento Tutela della Salute, sono state concordate le modifiche da apportare
all’Allegato n. 3, sopracitato, di seguito dettagliate:

1. Al paragrafo n. 1 “I Presidi all’elenco dei presidi erogebili a carico del SSR viene aggiunto
il “Sistema per il monitoraggio continuo del glucosio real time (CGM)™;

2. Al paragrafo n. 2 “Tetti Prescrittivi dei Dispositivi per UAutocontrollo Glicemico™, viene
specificato che: “1 presidi distribuiti dovranno avere certificazione ISO 90007, mentre,
nella Tabella sintetica sono apportate le seguenti modifiche:

e Viene inserito il rigo: “Diabetici utilizzatori di CGM. in modalitd Stand Alone -75
strisce/mese’;

e Al rigo Diabetici in frattamento con microinfusore + CGM (SAD), il quantitativo delle
strisce viene aumentato da *50 strisce/mese” a “75 strisce/mese”;

o Viene inserito il rigo: “Diabetici utilizzatori di FGM - 50 strisce / mese™;
3. Al paragrafo n. 3 “Microinfusori”, & eliminata la frase “¢ una delle proposte per le persone con

diabete di tipo 17;

4. E’ inserito un nuovo paragrafo il n. 4 “Sistema per il Monitoraggio Continuo del Glucosio
Real Time (CGM) ";

5. 1l paragrafo “Dispositivo per UAufomonitoraggio della Glicemia tramite FGM (Flash
Glucose Monitor)” diventa paragrafo n. 5;

6. Al paragrafo n. 5 “Dispositivo per PAutomonitoraggio della Glicemia tramite FGM (Flash
Glucose Monitor)”, all’elenco delle condizioni per la richiesta del dispositivo per
’automonitoraggio della glicemia (FGM), vengono apportate le seguenti modifiche:

s Alla quarta condizione “HbAlc stabilmente > 8% nelle ultime 4 determinazioni in
pazienti con etd < 65 anni” si aggiunge la frase “com almeno 1 somministrazione di.
insulina o in occasione di patologie acute e/o di fragilita”;

e La sesta condizione “Somministrazioni giomaliere di tre o piu’ insuline diverse” viene
modificata in “Almeno tre somministrazioni giornaliere di insulina™;

7. Al paragrafo n. 6, “Dispositivo I-port in pazienti diabefici in terapia insulinica multi-
iniettiva”, 111° rigo, la frase “Viene applicato al corpo una volta ogni 3 giorni” & sostituita da
“Viene applicato al corpo ogni 2/3 giorni”;

8. Nel FLOW-CHART riassuntivo la dicitura “Autorizzazione PT Tesserino esenzione” &
sostituita con “Rilascio Tesserino esenzione®;




10.

I1.

i2.

13.

14.

Nella scheda 1, in corrispondenza del rigo inerente Ia prescrizione del Materiale di Consumo, il
numero dei serbatoi/mese viene aumentato da “10/mese™ a “15/mese”, cosi come il numero dei
set d’infusione/mese che passa da “10/mese” a “15/mese”;

Nelia scheda la:

o In corrispondenza del rigo inerente la prescrizione del Materiale di Consumo, il numero dei
serbatoi/mese viene aumentato da “10/mese” a “15/mese”, cosi come il numero dei Set
d’infusione/mese che passa da “10/mese” a “15/mese™;

s Viene climinata la frase “La richiesta risulta conforme a quanto previsto nel
documento oggetto del decreto del Commissario ad Acta del 14/12/2015 n. UD0581
pubblicata sul BUR della Regione Lazio n. 103 del 24/12/20157;

Nella scheda 2:
» E eliminata dal titolo della scheda la frase: “In pazienti diabetici in terapia insulinica
multi-iniettiva™;
o Ali’elenco delle condizioni per la richiesta del dispositivo per I’automonitoraggio della
glicemia (FGM), vengono apportate ie seguenti modifiche:

— Alla quarta condizione “HbAlc stabilmente > 8% nelle ultime 4 determinazioni in
pazienti con etd < 65 anni” si aggiunge la frase “con almeno 1 somministrazione
di insolina o in occasione di patologie acute e/o di fragilita”;

— La sesta condizione “Somministrazioni giomaliere di tre o piu’ insuline diverse”
viene modificata in “Almeno tre somministrazioni giornaliere di insulina”;

» In corrispondenza del rigo inerente la prescrizione del Materiale di Consumo, la dicitura
“max 24 sensori/anno” é sostituita con “max 26 sensori/anno”’;

e La frase “Le strisce per I'automonitoraggio della glicemia sono a carico del SSN soltanto
nei primi 3 mesi dalla prescrizione del sistema di automonitoraggio della glicemia tramite
FGM™ & sostituita dalla seguente “Ai pazienti diabetici che utilizzano PFGM non potra
essere prescritto un quantitativo di strisce superiore a 50/mese, come da DCA
146/2017”;

Nella scheda 2a:
o E climinata dal titolo defla scheda la frase: “In pazienti diabetici in terapia insulinica
multi-iniettiva ”;
¢ In corrispondenza del rigo inerente la prescrizione del Materiale di Consumo, Ia dicitura
“max 24 sensorifanno™ é sostituita con “max 26 sensori/anno”;
Neila scheda 3:

e La frase “Richiesta per Dispositivo Automonitoraggio della glicemia tramite FGM (Flash
Glucose Monitor) in pazienti diabetici in terapia insulinica multi-iniettiva™ & sostituita da :
“Richiesta per dispositivo I-Port in pazienti diabetici in terapia insulinica multi-
iniettiva™ ;

+ [l quantitative massimo del materiale di consume prescrivibile viene aumentato da
“100/anno” a “130/anno™;

Si aggiungono alle Linee Guida — Allegato 3 al DCA n. 146/17 altre due schede come di
seguito specificato:

s Scheda n.4 “Richiesta dispositivo monitoraggio continuo del glucosio real time
(CGM)”;

e Scheda n. 4a “Richiesta per la fornitura del materiale di consumo per dispositivo
monitoraggio continuo del glucosio real time (CGM)”;



VISTL:

- la L.R. 13.5.96 n. 7 “Norme sull'ordinamento della struttura organizzativa della Giunta
regionale e sulla dirigenza regionale” e ss.mm.ii.;

- il DPGR n. 354 del 24.6.1999 e ss.mm.ii.;

- la L.R. 12.8.2002, n. 34 “Riordino delle funzioni anuministrative regionali e locali” e ss.mm.ii.
e ravvisata la propria competenza;

- la deliberazione di Grunta Regionale n. 541 del 16.12.2015 con cui & stata approvata la
Struttura Organizzativa della G.R.;

- it DDG n. 106 del 15.00.2016 con cui & stato conferifo alla Dott.ssa Giuseppina Fersini
I'incarico di Dirigente del Settore n. 13 Politiche del Farmaco, Farmacovigilanza, Farmacia
Convenzionata™;

- la deliberazione di Giunta Regionale n. 352 del 31 luglio 2017 con cui ¢ stato conferito al Dott.
Bruno Zito Pincarico di Dirigente Generale ad interim del Dipartimento “Tufela della Salute e
Politiche Sanitarie™;

TENUTO CONTO CHE ¢ attualmente pendente innanzi al TAR Calabria ricorso per
Pannuilamento previa sospensiva delle “Linee Guida in materia di prescrizione e dispensazione a
carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) di dispositivi per Uautocontrollo e Uautogestione di
soggetti affetti da diabete” — allegato n. 3 2l DCA n. 146/17;

TENUTO CONTO altresi dell'orientamento giurisprudenziale prevalente in materia che qualifica i
provvedimenti del Commissario ad acta quali "ordinanze emergenziali statali in deroga”, ossia
"misure straordinarie che il Commissario, nella sua competenza d'organo statale, ¢ tenuto ad
assumnere in esecuzione del piano di rientro, cosi come egli pud emanare gli ulteriori provvedimenti
normativi, amministrativi, organizzativi ¢ gestionali necessari alla completa attuazione del piano di
rientro” (cfr. sent. Consiglio di Stato n. 2470/2013);

RITENUTO D1

- approvare le modifiche ed integrazioni al documento “Linee Guida in materia di prescrizione e
dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR) di dispositivi per [’autoconirollo
e l'autogestione di soggetti affetti da diabete” allegato n. 3 al DCA n. 146/2017 di cui
costituisce parte integrante ¢ sostanziale;

- confermare il contenuto del DCA n. 146/17 con le modifiche sopra evidenziate ed 1 relativi
ulteriori allegati che ne costituiscono parte integrante e sostanziale;

PRECISATO CHE il documento allegato al presente atto, di cui costituisce parte integrante €
sostanziale, sostituisce interamente 1’ Allegato n, 3 del DCA 146/2017,

VISTA llistruttoria compiuta dai preposti uffici del Dipartimento "Tutela della Salute e Politiche
Sanitarie” della Regione Calabria;

RITENUTA la propria competenza

DECRETA

Per le¢ motivazioni di cui in premessa, che qui si intendoneo riportate quale parte integrante e
sostanziale:

DI APPROVARE le¢ modifiche ed integrazioni al documento “Linee Guida in materia di
prescrizione e dispensazione a carico del Servizio Sanitario Regionale (SSR} di dispositivi per
Pautocontrollo e Iautogestione di soggetti affetti da diabete” allegato n. 3 al DCA n. 146/2017 di
cui costituisce parte integrante e sostanziale;



DI CONFERMARE il contenuto del DCA n. 146/17 con le modifiche sopra evidenziate, ed 1 relativi
ulteriori allegati che ne costituiscono parte integrante e sostanziale;

DI PRECISARE che il documento allegato al presente atto, di cui costituisce parte integrante e
sostanziale, sostituisce interamente 1" Allegato n. 3 del DCA 146/2017,;

DI TRASMETTERE al Dirigente Generale del Dipartimento “Tutela della Salute e Politiche
Sanitarie” il presente provvedimento per la sna esecuzione net tempi prescritti dalle norme e per la
verifica dell'attuazione delle disposizioni in esso contenute;

DI INVIARE il presente decreto, ai sensi dell'art. 3 comma 1 dell'Accordo del Piano di rientro, ai
Ministeri competenti;

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

DI DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente provvedimento sul
BURC ai sensi della legge regionale 6 aprile 2011, n. 11 nonché sul sito istituzionale della Regione
Calabria ai sensi del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33;

DI PRECISARE che avverso il presente provvedimento, entro 60 (sessanta) giorni dalla sua
notificazione o effettiva conoscenza, & ammesso ricorso dinnanzi al TAR Calabria - Catanzaro
ovvero, entro 120 (centoventi} giorni, & ammesso ricorso straordinario al Presidente della Repubblica.

Il Commissario ad acta
. Massimo Scura
























































































