ECC.MO TRIBUNALE AMMINISTRATIVO REGIONALE PER IL LAZIO

- Roma

RICORSO

nell’interesse della Otsuka Pharmaceutical Italy S.r.l., con sede in Milano, Via Fabio Filzi, n.
29, C.F. 06516000962, in persona dell’amministratore delegato Andrew Rishton Hodge, in
proprio e quale rappresentante locale per 1'Italia dei diritti di commercializzazione dei
farmaci le cui AIC sono di titolarita della Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.,
rappresentata e difesa, giusta procura in calce al presente atto, dall’Avv. Prof. Diego Vaiano
(C.F. VNADGI67T23F839N) e dall’Avv. Francesco Cataldo (C.F. CTLFNC81P03H224E),
elettivamente domiciliata presso lo Studio Legale Vaiano Cataldo in Roma, Lungotevere

Marzio, 3 (recapiti: FAX 06.6874870; PEC: diegovaiano@ordineavvocatiroma.org)

CONTRO
- 'AIFA - Agenzia Italiana del Farmaco, in persona del Direttore Generale, legale

rappresentante pro tempore;

PER L’ANNULLAMENTO, PREVIA SOSPENSIVA

- della determinazione AIFA DG n. 1421/2021 del 29 novembre 2021, pubblicata per avviso
sulla GURI n. 286 del 1° dicembre 2021, recante attribuzione degli oneri di ripiano della
spesa farmaceutica per acquisti diretti per I’anno 2020 (Determina 1421/21) (doc. 1);

- dell’Allegato B alla suddetta determinazione, recante nota sulla metodologia applicativa
(novembre 2021) relativa al ripiano dello sfondamento del tetto del 6,89% - spesa
farmaceutica acquisti diretti anno 2020 (doc. 2);

- dell’allegato A alla suddetta determinazione n. 1421/2021, recante “elenco quota di ripiano per
codice SIS” (doc. 3);

- di tutti gli ulteriori allegati alla predetta determinazione n. 1421/2021 nonché alla nota sulla
metodologia applicativa, ivi espressamente inclusi gli Allegati Bl e B2, recanti
rispettivamente il dettaglio della spesa per farmaci innovativi e il dettaglio della spesa per
farmaci orfani;

- della delibera del Consiglio d’Amministrazione dell’AIFA n. 66 del 24 novembre 2021,


mailto:diegovaiano@ordineavvocatiroma.org

recante 1'approvazione della quota di mercato di ciascuna azienda farmaceutica titolare di
AIC, del valore complessivo di ripiano dello sfondamento del tetto del 6,89% della spesa per
acquisti diretti riferito all’anno 2020;

- della delibera del Consiglio d’Amministrazione dell’ AIFA n. 64 del 24 novembre 2021, con
cui e stato approvato il documento recante “aggiornamento del monitoraggio definitivo della
spesa farmaceutica nazionale e regionale gennaio-dicembre 2020”;

- del suddetto documento recante “aggiornamento del monitoraggio definitivo della spesa
farmaceutica nazionale e regionale gennaio-dicembre 2020”;

- se ed in quanto di ragione, della delibera del Consiglio d’Amministrazione dell’AIFA n. 12
del 28 gennaio 2021, con cui e stato approvato l'elenco dei medicinali orfani ai fini
dell’applicazione dei benefici previsti dalla legge;

- dei file excel pubblicati sul front-end AIFA contenenti i dati che quantificano il ripiano assegnato
all’azienda ricorrente per I’'anno 2020;

- di qualsiasi altro atto presupposto, connesso e/o conseguente a quelli sopra indicati.
FATTO

La presente impugnazione costituisce una nuova tappa dell’ormai lunga storia del
contenzioso relativo al c.d. pay-back farmaceutico. Come si e gia fatto lo scorso anno, si ritiene
utile ripercorrere brevemente le vicende che lo hanno caratterizzato in passato per fornire a
codesto Ecc.mo Collegio, anche in considerazione della diversa composizione attuale della
Sezione, rilevanti elementi di giudizio in ordine alle questioni di legittimita che verranno in
questa sede sviluppate. A tale narrativa saranno dunque dedicati, in particolare, i punti da 1
a 12 di questa prima parte in fatto posta quale premessa al presente ricorso mentre dal punto
13 al punto 14 verranno descritte le specifiche vicende dalle quali trae origine la presente

impugnazione.

1. — 11 contenzioso relativo al c.d. pay-back farmaceutico ha avuto origine, in effetti, ormai
molti anni fa. Correva I'anno 2014, infatti, quando I’AIFA comunico per la prima volta alle
aziende farmaceutiche che, in applicazione della all’epoca appena introdotta disciplina di cui

all’art. 15 del d.1. n. 95/2012, I'industria era chiamata a sostenere, pro quota, un ripiano per il

superamento del tetto prefissato a livello nazionale per la spesa ospedaliera per I’anno 2013

per un importo pari ad oltre 773 milioni di euro.



Era evidentemente una cifra enorme - che sara poi, negli anni seguenti, ampiamente
superata, ma alla quale, in quel momento, le imprese non erano ancora abituate — la cui
richiesta di pagamento genero 'immediata e compatta reazione della gran parte delle piu
importanti aziende farmaceutiche operanti sul mercato italiano, che non solo ritennero
profondamente iniqua e sproporzionata la richiesta pervenuta dello Stato ma ebbero modo
anche di verificare che essa si fondava su una serie di clamorosi errori compiuti dall’AIFA
nella quantificazione dell’effettiva spesa pubblica sostenuta per l'acquisto di farmaci
necessari per soddisfare il fabbisogno ospedaliero.

I numeri diffusi dall’AIFA, in effetti, non tornavano affatto alle aziende: e non tornavano di
molto, non di qualche centinaia di migliaia di euro. Si parlava di diverse centinaia di milioni.
La spesa farmaceutica ospedaliera, in effetti, era stata erroneamente quantificata in eccesso
dall’AIFA. Estremamente in eccesso, per errori metodologici e per errori di calcolo. I ricorsi

giurisdizionali apparirono, dunque, immediatamente inevitabili.

2. — Essi vennero accolti dall’Ecc.ma Sezione con decisioni (tra le altre si cfr. la prima, la
decisione TAR Lazio, Sez. III Quater, n. 4538/2015, che si deposita sub doc. 6, cui seguirono
molte altre identiche) nelle quali venne accertato che l'importo di spesa ospedaliera
quantificato dall’AIFA in 4,5 miliardi di euro circa (esattamente 4.497.652.062,00), che aveva
generato il gia rammentato importo di sfondamento di oltre 773 milioni di euro e un
conseguente onere di ripiano pari a euro 368.953.957,00, era stato non correttamente calcolato
dall’Amministrazione in quanto questa aveva commesso, almeno, i seguenti errori:

(i) la spesa relativa agli acquisti dei farmaci in distribuzione diretta e per conto era stata quantificata

in maniera inesatta, per diverse decine di milioni di euro;

(i1) nel quantificare la spesa ospedaliera I’AIFA aveva fatto ricorso ad una procedura di stima (c.d.
procedura di espansione) per attribuire un valore economico alle movimentazioni dei medicinali

risultanti dal sistema NSIS non valorizzate autonomamente dalle aziende titolari;

(iii) non aveva sottratto dalla spesa “lorda” gli importi effettivamente restituiti dalle aziende a titolo
di c.d. pay back 5% e di ripiano dello sfondamento dei tetti di prodotto, avendo anche in questo caso

fatto ricorso ad un criterio di stima;

(iv) non aveva sottratto dalla spesa “lorda” gli importi restituiti dalle aziende a titolo di c.d. pay back

5% in relazione ai farmaci di classe A venduti in ospedale.



3. — Le sentenze in questione non vennero appellate dall’AIFA, che evidentemente ne ha
riconosciuto la correttezza. L’ AIFA stessa, a quel punto, avrebbe allora dovuto provvedere a
ricalcolare in modo corretto 'effettiva e reale spesa ospedaliera ex art. 15 d.l. n. 95/2012
adottando un nuovo provvedimento che non si fondasse piut sugli errori metodologici
accertati dal giudice amministrativo. Invece, per un anno e mezzo, non accade nulla.
Nessuna notizia dall’AIFA. Non viene svolta neanche un’attivita istruttoria e/o preparatoria
di un nuovo provvedimento per il 2013 né vengono adottate le richieste di ripiano per gli
anni 2014 e 2015, nei quali naturalmente il tetto per la spesa ospedaliera era stato parimenti
superato. Niente di niente. Dall’AIFA silenzio totale.

Improvvisamente, pero, interviene in materia il legislatore e con il decreto legge n. 113/2016

affida all’AIFA il compito di effettuare i relativi conteggi e di rendere noto, entro 15 giorni

dall’entrata in vigore del decreto, la “quota di ripiano” dovuta dalle aziende farmaceutiche
per lo sfondamento del tetto di spesa ospedaliera per gli anni 2013, 2014 e 2015, imponendo
altresi alle aziende stesse di “versare provvisoriamente” le suddette quote, nella misura del

90 per cento per gli anni 2013 e 2014, e dell’80 per cento per il 2015, entro ulteriori 15 giorni.

4. - L’AIFA, naturalmente, diede immediatamente attuazione a tale disposizione legislativa e
in data 10 luglio 2016 adotto i provvedimenti di richiesta di ripiano per gli anni 2013, 2014,
2015, per un importo totale pari a oltre 1,6 miliardi di euro (esattamente 1.672.006.213 euro),
che le aziende farmaceutiche avrebbero dovuto corrispondere, come detto, entro il 25 luglio
successivo.

Come spesso accade, tuttavia, la fretta non fu buona consigliera, in quanto i dati utilizzati
dall’AIFA per quantificare le richieste di pay back erano ancora una volta clamorosamente
sbagliati. Ancora di pitt di quanto non lo fossero quelli che avevano originato gli
annullamenti pronunciati dal giudice amministrativo con riguardo all’anno 2013.
In particolare, risultavano clamorosamente sbagliati i dati relativi alla c.d. distribuzione
diretta dei farmaci, ossia a quella parte di acquisti diretti dei farmaci operati dalle strutture
del SSN che non vengono destinati ad un’utilizzazione in ospedale ma vengono distribuiti
direttamente agli assistiti dalle Aziende Sanitarie Locali. Sono una componente molto
importante della spesa farmaceutica generata da acquisti diretti operati dalle strutture del

SSN, pari a circa il 30/40% di essa.



La presentazione di ricorsi giurisdizionali fu dunque, di nuovo, inevitabile e le istanze di
sospensiva che vennero in essi presentate vennero accolte dall’Ecc.ma Sezione con una serie
di ordinanze cautelari che furono poi confermate dal Consiglio di Stato, adito in sede di
appello cautelare. Si rinvia, tra le altre, all’ordinanza cautelare TAR Lazio n. 5581/2016 (doc.
7) confermata con ordinanza Consiglio di Stato, sez. III, n. 4625/2016) (doc. 8), nella quale
venne dato atto del fatto che “le contestazioni sollevate in primo grado dalla ricorrente in ordine

alla correttezza degli importi in concreto richiestile da AIFA non hanno trovato puntuale

confutazione, allo stato, nell’appello proposto dalle Amministrazioni o nel corso della discussione,

svoltasi in camera di consiglio, ovvero con dati obiettivi desumibili dagli atti di causa” e che ’AIFA

“non_aveva fornito nel corso del ¢iudizio cautelare elementi istruttori tali da confutare le notevoli

discrasie evidenziate” dalle aziende nei ricorsi.

Fu quello un passaggio molto importante nella storia del contenzioso sul pay back

farmaceutico, quello che si e rivelato decisivo.

Il Consiglio di Stato, infatti, confermo totalmente l'impianto dato dal TAR Lazio alle
pronunce cautelari da esso adottate, le quali non si limitavano a sospendere 1'obbligo di
procedere al pagamento del ripiano richiesto dall’AIFA (tra l’altro, solo in parte, ossia “nei
limiti delle somme accantonate in bilancio ovvero di quelle ad esse risultanti come effettivamente
dovute”: cfr. ancora doc. 7) ma disponevano anche, in via istruttoria, che ’AIFA dovesse
predisporre una dettagliata relazione istruttoria relativa alla specifica posizione debitoria
della ricorrente nella quale doveva essere dato esplicitamente conto delle modalita seguite
per operare il calcolo dell'importo di ripiano ad essa addebitato e dei dati e dei documenti
su cui detto calcolo si era basato.

Ai fini della completezza dell’istruttoria, inoltre, il TAR impose all’AIFA di far precedere la
suddetta relazione dalle seguenti attivita prodromiche: 1. Comunicazione a parte ricorrente
di apposita nota metodologica relativa al procedimento seguito per pervenire alla
determinazione del “quantum” del ripiano individuale; 2. Successiva convocazione per
I'audizione orale del legale rappresentante, per la verifica in contraddittorio dei dati, dei
documenti, delle modalita e dei criteri di calcolo alla base del ripiano individuale; 3.
Acquisizione delle osservazioni e della documentazione che l'impresa intendera produrre,
con concessione di eventuale congruo termine (non inferiore a gg. 30) per tale incombente, se

richiesto dall'impresa; 4. Redazione della relazione conclusiva, nella quale siano esplicitate le



eventuali ragioni che hanno indotto 1’Agenzia al rigetto delle argomentazioni e delle
allegazioni dell’azienda.

E’" la giurisprudenza cautelare che ¢ stata poi successivamente confermata anche negli anni a

venire da questa Ecc.ma Sezione (o meglio fino allo scorso anno, in occasione del ripiano

2019, quando si e optato per la “fissazione di un merito a breve”).

5. — Dicevamo che si e trattato di un momento decisivo nella storia del contenzioso in
questione in quanto, senza una pronuncia del Consiglio di Stato di rigetto degli appelli
cautelari, difficilmente l’amministrazione e poi il legislatore si sarebbero convinti
dell'opportunita di procedere — come vedremo che e invece accaduto — a soluzioni
transattive del contenzioso in essere. Per spiegare il perché dell’adozione delle norme di
legge di cui stiamo per dire era necessario, dunque, dar conto di questi antefatti, risultando
altrimenti le stesse difficilmente comprensibili.

Né le circostanze che spiegano l'adozione delle medesime sono finite qui. Altrettanto
importante, in effetti, € anche il fatto che I’AIFA diede a quel punto seguito (cioe: dovette dar
seguito) alle ordinanze istruttorie rese dal TAR e confermate dal Consiglio di Stato e convoco
tutte le aziende ricorrenti in una serie di audizioni a ciascuna di esse riservate, che durarono

un intero anno, al termine delle quali, pero, accadde che I’AIFA ammise chiaramente e

formalmente di non essere in grado di fornire i dati idonei a spiegare e dimostrare
compiutamente le ragioni per le quali erano stati attribuiti alle aziende ricorrenti esattamente
quei determinati importi a titolo di ripiano dello sfondamento del tetto di spesa.

In particolare, non risulto appunto possibile ricostruire con precisione quanta parte degli
acquisti diretti operati dalle strutture SSN di un determinato farmaco era stata effettivamente
consumata in ospedale (ed andava quindi correttamente computata nel tetto per la spesa
ospedaliera) e quanta parte doveva essere invece sottratta dai dati di tracciabilita relativi agli
acquisti diretti operati dalle strutture del SSN, in quanto era stata destinata alla c.d.
distribuzione diretta (ed il relativo valore andava quindi al tetto prefissato, invece, per la
spesa territoriale). Occorrevano dati affidabili provenienti dalle Regioni che, in realta, non
esistevano.

Non lo affermiamo qui noi arbitrariamente: ¢ quanto risulta dall’adempimento istruttorio

depositato dall’AIFA in giudizio in data 30 marzo 2017, dal quale espressamente si trae che

“non_si_é potuto tuttora addivenire all’accertamento definitivo della specifica posizione debitoria




dell’azienda ricorrente”. L'Avvocatura dello Stato, nelle memorie che vennero parimenti

depositate in giudizio, ne diede ulteriore conferma.

6. — In una tale situazione non si poteva fare altro, allora, che chiamare ad intervenire il
legislatore il quale, prendendo atto di quanto il contenzioso in essere aveva dimostrato in

ordine alle suddette difficolta, si e determinato a fare l'unica cosa che poteva e doveva fare:

cambiare, a decorrere dall’anno 2017, la composizione dei tetti di spesa, ascrivendo la
distribuzione diretta ad un unico tetto di spesa congiunto con la spesa ospedaliera, che e
venuto a prendere il nome di tetto per la spesa riconducibile agli acquisti diretti, portato al
6,89% del FSN, cui si e affiancato un diverso tetto di spesa relativo alla sola spesa
convenzionata, riconducibile cioe alla distribuzione dei medicinali agli assistiti tramite il
canale delle farmacie convenzionate, che viene quantificato nel 7,96%, ferma quindi la
destinazione di un totale del 14,85% del FSN alla spesa farmaceutica nel suo complesso
(art. 1, commi 398 e 399 della legge n. 232/2016).

Il sistema, a quel punto, diveniva piu gestibile per I’AIFA: da una parte, infatti, i dati della
tracciabilita NSIS identificavano la spesa che ricadeva nel tetto per gli acquisti diretti SSN,
dall’altro quelli relativi al rimborso delle ricette spedite in farmacia identificavano la spesa
da ricondurre al tetto per la convenzionata. Le occasioni di errore, in linea teorica, sarebbero
dovute diminuire.

Nel frattempo, quanto al contenzioso pendente per gli anni 2013-2015, ci si era determinati a
chiuderlo tramite una serie di transazioni da sottoscrivere con le aziende. Gli atti erano
pronti e con l'art. 1, comma 390, della 1. 27 dicembre 2017, n. 205, I’AIFA venne
espressamente autorizzata dal legislatore a sottoscriverle. Rimaneva aperta, tuttavia, la
“partita” del pay back 2016, che 1'AIFA aveva intanto richiesto alle aziende di pagare,
incorrendo nuovamente nei soliti e inevitabili errori, essendo questi determinati, come detto,
da dati per lo pitt mancanti, per il quale pure era stata presentata una nuova ondata di ricorsi
giurisdizionali.

Ebbene, qui vi fu — almeno, a nostro avviso — un’inutile forzatura e un vero e proprio errore
strategico del legislatore, il quale invece di includere in qualche modo anche tale annualita
nelle transazioni in itinere, ando a stabilire che le transazioni in questione sarebbero state
stipulate solo con le aziende che fossero in regola con il pagamento del pay back relativo

all’anno 2016 (art. 1, commi 389 e 390, della citata legge n. 205/2017).



Naturalmente, tale scelta ebbe I'effetto di lasciare aperta la partita del pay back 2013-2016 con
non poche aziende farmaceutiche, ossia con tutte quelle aziende farmaceutiche che, con
riferimento ai dati e alle richieste pervenute per lo sfondamento del 2016, avevano visto
I’AIFA compiere in loro danno errori cosi gravi che rendevano impossibile, per loro, la
rinuncia al contenzioso sul pay back 2016 anche a costo di non cogliere 1'occasione per
sottoscrivere la transazione per il periodo 2013-2015.

Non furono poche tali aziende: si puo anzi dire che furono tutte quelle che avevano perso, in
quell’occasione, quella che potremmo chiamare “l’estrazione del payback”.

Gia, perché questa osservazione ci da la possibilita di chiarire un ulteriore aspetto del
contenzioso sul payback farmaceutico del quale ci pare opportuno avvertire 1’odierno
Collegio giudicante: ossia il fatto che gli errori che, come stiamo raccontando, sono stati per
molti anni compiuti da AIFA, sono stati da sempre da questa commessi naturalmente in
assoluta buona fede, sicché e lecito presumere che, come si sono verificati, in certi anni, errori
che sono andati a sfavore di determinate aziende farmaceutiche, che hanno pertanto
presentato ricorso, se ne sono parallelamente verificati in quei medesimi anni altri che sono
andati invece a favore di altre aziende farmaceutiche, che certamente non li hanno fatti
valere a loro danno attraverso ricorsi giurisdizionali.

Si e cosli assistito ogni anno e per anni ad una paradossale “estrazione del payback”: un
anno i numeri rilasciati da AIFA andavano bene a certe aziende farmaceutiche ma non ad
altre, un altro anno, invece, andavano magari a vantaggio di chi era stato 'anno prima

sfavorito e viceversa. Il tutto senza una logica, in modo semplicemente casuale.

8. — Nel frattempo, era poi pervenuta anche la richiesta di pay back anche per 1'anno 2017,
pure in relazione alla quale si sviluppava un ulteriore contenzioso; e si affiancava poi ad esso
quello relativo al 2018, avendo I’AIFA intanto richiesto anche il pay back relativo a quell’anno.
Anche con riferimento a questi ultimi pay back, del resto, I'AIFA aveva naturalmente trovato

il modo di sbagliare i calcoli. Citeremo solo un errore relativo al 2018 che ¢ stato poi

ammesso e corretto da AIFA. L’errore in questione e quello che e stato compiuto per un
farmaco, il REVLIMID, per il quale I’AIFA aveva calcolato una spesa di circa quattrocento
milioni di euro quando dai dati della tracciabilita depositati in giudizio dall’azienda
ricorrente risultava una spesa di circa duecento milioni di euro (come ha confermato AIFA

nel documento di giugno 2020 denominato relazione in merito al procedimento di ripiano



della spesa farmaceutica per acquisti diretti per 'anno 2018 — avvio in autotutela del
procedimento di riesame). Un “piccolo errore” che, a seguito dei ricorsi, e stato dunque poi
ammesso da AIFA: che generava pero, da solo, duecento milioni di spesa farmaceutica in pit
rispetto a quella reale. Anche qui depositiamo in giudizio la documentazione idonea a

dimostrare la veridicita di quanto affermiamo: cfr. doc. 9.

9. — Per risolvere dunque la questione occorreva un nuovo intervento normativo e questo e in
effetti avvenuto, per quanto in piu riprese e in maniera inspiegabilmente incompleta.

Dapprima venne adottato, infatti, I’art. 1, commi 574-584 della legge n. 145/2018, legge di
bilancio per I'anno 2019, attraverso il quale, con riferimento al tetto prefissato per la spesa
relativa agli acquisti diretti SSN, si & cambiato finalmente e totalmente il sistema,

abbandonandosi quello — rivelatosi di fatto ingestibile — fondato sull’assegnazione di budget

annuali aziendali, e passandosi dal 2019 in poi al sistema oggi vigente fondato sulle quote di
mercato. Un sistema che, in linea di massima e salvo quanto diremo in seguito nella parte in
diritto del presente ricorso, mette AIFA assai meno in difficolta poiché in sostanza non le si
chiede altro (o meglio, come vedremo, le si chiede poco piu di questo) che di calcolare sulla
base dei dati di tracciabilita e della fatturazione elettronica qual e la spesa per I'acquisto
diretto di specialita medicinali effettuata da strutture del SSN e di calcolare il fatturato delle
aziende e la loro market share. Nulla di piu. Le possibilita di errore vengono, quindi, ridotte al
minimo. Di fatto, gli errori dell’AIFA sono effettivamente diminuiti se non quasi scomparsi.
Il che va a vantaggio di tutti e del sistema in generale.

Parallelamente, o giusto un paio di mesi dopo, venne poi adottato l'art. 9 bis del d.l. n.
135/2018, introdotto nella legge di conversione del febbraio 2019, attraverso il quale si chiuse
definitivamente il contenzioso 2013-2017. Tale norma, infatti, recependo un previo accordo
intervenuto sul punto tra Farmindustria e le Regioni, destinatarie ultime dei pay back delle
aziende farmaceutiche, stabili infatti che:

- “nel caso in cui, alla data del 15 febbraio 2019, non si sia perfezionato il recupero integrale delle
risorse finanziarie connesse alle procedure di ripiano della spesa farmaceutica per gli anni dal 2013 al
2015 e per I'anno 2016 [...] nonché per I'anno 2017 per la spesa per acquisti diretti, il direttore
generale dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) accerta che entro il 30 aprile 2019 [poi rinviato al

30 maggio 2019 ad opera dell’art. 14 del d.l. n. 35/2019] sia stato versato dalle aziende



farmaceutiche titolari di autorizzazione all immissione in commercio (AIC) I'importo di euro 2.378
milioni, a titolo di ripiano della spesa farmaceutica stessa”;

e che:

- “l'accertamento positivo del conseguimento della somma complessivamente prevista dal comma 3 si
intende satisfattivo di ogni obbligazione a carico di ciascuna azienda farmaceutica titolare di AIC
tenuta al ripiano della spesa farmaceutica per gli anni dal 2013 al 2017 e ne consegue 1'estinzione di
diritto, per cessata materia del contendere, a spese compensate, delle liti pendenti dinanzi al giudice
amministrativo, aventi ad oggetto le determinazioni dell’ AIFA relative ai ripiani di cui al comma 3”.

Obiettivo _che venne effettivamente raggiunto il 30 maggio 2019, determinandosi cosi

I'estinzione dei giudizi in corso.

10. — La stessa sorte hanno avuto, poi, anche i ricorsi riguardanti le richieste di pay back
relative all’anno 2018.

Il passaggio normativo, peraltro, € stato in questo caso pit1 complesso e articolato.

L’art. 1 della legge 30 dicembre 2020, n. 178, infatti, ha innanzitutto previsto, al comma 475,
una modificazione nell’entita dei tetti di spesa prefissati per legge per la spesa
convenzionata, che non ha mai sfondato in questi anni ed ha anzi sistematicamente fatto
registrare centinaia di milioni di “avanzo”, e quello previsto per gli acquisti diretti delle
strutture del SSN, che e quello cui si riferisce ogni anno il contenzioso, palesemente
sottostimato e che fa registrare ogni anno uno sfondamento di oltre due miliardi di euro.

La testé citata norma ha allora disposto che “a decorrere dall’anno 2021, fermo restando il
valore complessivo del 14,85 per cento, il limite della spesa farmaceutica convenzionata di cui
all’articolo 1, comma 399, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, ¢é rideterminato nella misura del 7 per
cento. Conseguentemente, a partire dal medesimo anno, il tetto di spesa della spesa farmaceutica
per acquisti diretti di cui all’articolo 1, comma 398, della citata legge n. 232 del 2016 ¢
rideterminato nella misura del 7,85 per cento, fermo restando il valore percentuale del tetto per
acquisti diretti di gas medicinali di cui all’articolo 1, comma 575, della legge 30 dicembre 2018, n.
145”.

In primo luogo, pertanto, il legislatore ha ritenuto opportuno rivedere le percentuali dei due
tetti interni della spesa farmaceutica, aumentando quello della spesa per gli acquisti diretti,
che registra sfondamenti via via sempre maggiori, riducendo quello della spesa

convenzionata, che registra avanzi via via crescenti.

10



Non e stato contestualmente previsto, pero, un meccanismo che pure sarebbe sembrato
doveroso e ragionevole introdurre, come si dira nella parte in diritto del presente atto, ossia
la possibilita di operare una compensazione tra i due “sottotetti” interni, sfruttando 1’avanzo
che si registra sistematicamente sul tetto di spesa previsto per la convenzionata per coprire
almeno in parte il disavanzo che parimenti si verifica sempre con riferimento al tetto relativo
agli acquisti diretti SSN, facendo si che venga effettivamente messo a disposizione della
spesa farmaceutica nel suo complesso l'intero stanziamento per essa previsto al “valore
complessivo del 14,85%" del FSN.

Tale parziale aggiustamento tra i due “sottotetti”, peraltro, era stato condizionato, alla luce
di quanto stabilito dal successivo comma 477, al pagamento, da parte delle aziende
farmaceutiche nel loro complesso, di una somma pari ad almeno € 895 milioni a titolo di pay
back per I’anno 2018 (a fronte di una cifra pari ad € 1.074 milioni richiesta da AIFA).

Il citato comma 477 ha previsto, infatti, che “I’attuazione di quanto previsto dal comma 475, con
riferimento all’anno 2021, é subordinata al pagamento da parte delle aziende farmaceutiche degli oneri
di ripiano relativi al superamento del tetto degli acquisti diretti della spesa farmaceutica del Servizio

sanitario nazionale dell’anno 2018 entro il 28 febbraio 2021, per un importo non inferiore a quello

indicato al secondo periodo, come certificato dall’ AIFA entro il 10 marzo 2021. Qualora il pagamento

sia_inferiore a 895 milioni di euro, restano in vigore i valori percentuali dei tetti previsti dalla

normativa vigente”.

Contestualmente, il medesimo comma ha altresi disposto che “i pagamenti effettuati a titolo di
payback 2018, compresi quelli effettuati fino al 31 dicembre 2020, si intendono corrisposti a titolo
definitivo e ne consegue 'estinzione di diritto, per cessata materia del contendere, a spese compensate,
delle liti pendenti dinanzi al giudice amministrativo” .

Veniva cosi previsto, nuovamente, un meccanismo di “transazione ex lege” del contenzioso in
essere; ed i pagamenti effettuati dalle aziende farmaceutiche a titolo di pay back per I’anno
2018, dopo il suddetto intervento legislativo, hanno effettivamente raggiunto e superato la
soglia di 895 milioni di euro, attestandosi su un importo pari a euro 916.467.953,15, facendo
si che il TAR Lazio potesse dichiarare estinti ex lege i giudizi pendenti.

Si trae dalle sentenze dichiarative della cessazione della materia del contendere adottate dal
TAR Lazio, infatti, che “dal versamento della somma legislativamente fissata scaturisce un effetto

solutorio, per 'anno 2018, delle obbligazioni poste a carico delle singole aziende a titolo di ripiano
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della spesa farmaceutica. Di qui la satisfattivita piena del pagamento e la conseguente impossibilita che
I'amministrazione possa, anche soltanto de futuro, vantare ulteriori somme a tale medesimo titolo
(ripiano spesa farmaceutica per il 2018): i pagamenti effettuati, e tutti confluiti nella complessiva
somma di 895 milioni di euro (poi destinata anche a crescere, per via di ulteriori versamenti), sono
dungque da considerarsi, a fini di payback 2018, “a saldo e a stralcio”. Di qui ancora il venir meno di
ogni obbligo, a carico delle aziende farmaceutiche, di corrispondere ulteriori somme per il medesimo
titolo” .

Anche il contenzioso relativo al pay back dovuto per I'anno 2018, dunque, si e cosi chiuso

definitivamente.

11. — Discorso diverso vale invece, almeno per il momento, per 'anno 2019.

Come si e detto nel precedente punto 9, con I’art. 1, commi 574-584 della legge n. 145/2018,
legge di bilancio per I'anno 2019, si e passati da un meccanismo fondato sulla preventiva
assegnazione di un budget ad ogni azienda e sulla successiva richiesta di ripiano dello
sfondamento del tetto in proporzione al superamento del predetto budget ad un sistema
diverso, piu gestibile, fondato sulle c.d. market shares. Ogni azienda partecipa al ripiano dello
sfondamento del tetto di spesa prefissato per gli acquisti diretti SSN in proporzione alla
quota di mercato da essa posseduta in tale settore di mercato.

Si e trattato, certamente, di una svolta importante, ancorché essa sia stata invero nuovamente
incompleta, avendo in quell’occasione il legislatore omesso di compiere 1"ulteriore passo che
avrebbe finalmente reso ragionevole e sostenibile il sistema di governo della spesa
farmaceutica: intervenire per rendere i tetti di spesa vigenti piti equi, quantificarli in maniera
piu ragionevole e soprattutto, come gia si diceva retro, in grado di “comunicare tra loro” nel
senso che l'avanzo di spesa che si verifica ogni anno e da anni, sistematicamente e da
sempre, con riguardo ai fondi che vengono messi a disposizione per la spesa farmaceutica
convenzionata vadano a coprire almeno una parte dello sfondamento che, sempre
sistematicamente e da anni, si verifica con riferimento alle spese per gli acquisti diretti.

Il legislatore stesso, del resto, € consapevole del problema se € vero che, con la gia citata
disposizione di cui all’art. 1, comma 447, della legge n. 178/2020, ha previsto che, a decorrere
dall’anno 2021 i tetti per la spesa farmaceutica, “fermo restando il valore complessivo del

14,85%"”, sono rideterminati ad un livello pari al 7% per la spesa convenzionata ed al 7,85%
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per la spesa per gli acquisti diretti, di cui lo 0,2% specificamente dedicato agli acquisti
dell’ossigeno medicinale.

I ricorsi che le aziende farmaceutiche hanno presentato con riferimento al pay back richiesto
per I'anno 2019, pertanto, si erano rivolti, questa volta, non tanto a far valere errori clamorosi
commessi da AIFA nei conteggi e/o nella metodologia seguita per la quantificazione degli
importi di ripiano da addebitare alla singola azienda bensi, in una prospettiva piu di sistema,
ad ottenere un’interpretazione costituzionalmente orientata della normativa vigente e/o un
intervento della Corte costituzionale volto a far si che:

(i) sul piano amministrativo, I’AIFA applichi la normativa vigente riconoscendo la necessita
che questa venga interpretata nel senso che 1'eventuale avanzo che si registri con riferimento
al “sottotetto” di spesa relativo alla spesa farmaceutica convenzionata debba essere utilizzato
a parziale copertura dello sfondamento che si dovesse essere verificato per il tetto di spesa
relativo agli acquisti diretti SSN;

(ii) sul piano legislativo, qualora il suddetto obiettivo non si possa raggiungere tramite
l'interpretazione costituzionalmente orientata di cui sopra, che si ottenga un intervento della
Corte costituzionale volto a dichiarare l'incostituzionalita ex art. 3 Cost. di una normativa
che irragionevolmente non prevede che i due “sottotetti” siano in comunicazione tra di loro,
al fine sempre di far si che 'eventuale avanzo che si registri su uno di essi possa essere
utilizzato a parziale copertura dello sfondamento che si dovesse essere verificato per I'altro;
(iii) ancora sul piano legislativo, un intervento della Corte costituzionale volto a dichiarare
I'incostituzionalita ex art. 3 Cost. di una normativa che irragionevolmente non adegua la
quantificazione dei tetti di spesa in questione alla realta della spesa farmaceutica relativa ai
due “comparti” nei quali viene suddiviso I'importo del 14,85% del FSN destinato ex lege
complessivamente all’acquisto delle specialita medicinali necessarie per il fabbisogno del
SSN.

In mancanza di cio, infatti, i provvedimenti adottati dall’AIFA anche con riferimento al pay
back relativo all’anno 2019 continuano a rimanere invalidi e meritevoli di annullamento
giurisdizionale per ragioni di illegittimita propria o derivata dall’incostituzionalita delle

norme di legge cui danno attuazione.

12. — Eb