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OGGETTO: Approvazione schema di protocollo d’intesa con le associazioni rappresentative delle 

sanitarie, delle officine ortopediche e delle farmacie per l’adozione di un 

Nomenclatore Regionale per i presidi di assistenza integrativa e protesica. 

 

LA GIUNTA REGIONALE 

 

SU PROPOSTA del Presidente; 

VISTI: 

 lo Statuto della Regione Lazio; 

 la legge regionale del 18 febbraio 2002, n. 6 “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta 

e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale” e successive 

modifiche; 

 il regolamento regionale del 6 settembre 2002, n. 1 “Regolamento di organizzazione degli uffici 

e dei servizi della Giunta regionale” e successive modifiche; 

 la legge del 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di 

diritto di accesso ai documenti amministrativi” e successive modifiche; 

VISTA la deliberazione della Giunta regionale 25 maggio 2023 n. 234 “Conferimento dell’incarico 

di Direttore della Direzione regionale ‘Salute e Integrazione Sociosanitaria’ ai sensi del regolamento 

di organizzazione 6 settembre 2002, n. 1”; 

VISTO l’Atto di Organizzazione del 23 febbraio 2024, n. G01930 “Riorganizzazione delle strutture 

della Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria - Recepimento delle Direttive del 

Direttore Generale”; 

VISTI, per quanto riguarda la normativa statale e regionale in materia sanitaria: 

 la Legge del 27 dicembre 1978, n. 833 “Istituzione del Servizio Sanitario Nazionale” e successive 

modifiche; 

 il Decreto Legislativo del 30 dicembre 1992, n. 502 “Riordino della disciplina in materia 

sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421” e successive modifiche; 

 la Legge regionale 16 giugno 1994, n. 18 “Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario 

Regionale ai sensi del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni 

e integrazioni. Istituzione delle aziende unità sanitarie locali e delle aziende ospedaliere” e 

successive modifiche; 

 il Decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 novembre 2001 “Definizione dei livelli 

essenziali di assistenza”, come modificato dal DPCM del 12 gennaio 2017, “Definizione e 

aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto 

legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”; 

 il Decreto del Commissario ad Acta n. U00018 del 20 gennaio 2020, “Adozione in via definitiva 

del piano rientro “piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario 

regionale 2019-2021 ai sensi e per gli effetti dell’art. 2, comma 88 della L, 191/2009, secondo 

periodo. Modifiche ed integrazioni al DCA U00469 del 14 novembre 2019 in esito al verbale del 

Tavolo di verifica del 27 novembre 2019”; 

 la deliberazione di Giunta regionale del 21 gennaio 2020, n.12 “Presa d’atto e recepimento del 

“Piano di rientro Piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario 
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Regionale 2019-2021 ai sensi e per gli effetti dell'art. 2, comma 88 della L. 191/2009, secondo 

periodo”, adottato in via definitiva con il Decreto del Commissario ad acta n. U00018 del 

20.01.2020 ai fini dell’uscita dal commissariamento; 

 il DCA n. U00081 del 25 giugno 2020 che ha adottato il Piano di rientro denominato “Piano di 

riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021” in 

recepimento delle modifiche richieste dai Ministeri vigilanti e ha definito il percorso volto a 

condurre la Regione verso la gestione ordinaria della sanità, previa individuazione degli indirizzi 

di sviluppo e qualificazione da perseguire; 

 la deliberazione della Giunta regionale del 26 giugno 2020, n. 406, “Presa d’atto e recepimento 

del Piano di rientro denominato “Piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo del 

Servizio Sanitario Regionale 2019-2021”, adottato con il Decreto del Commissario ad acta n. 

U00081 del 25 giugno 2020 ai fini dell’uscita dal commissariamento; 

 la deliberazione della Giunta regionale del 29 settembre 2020 n. 661, “Attuazione delle azioni 

previste nel Piano di rientro denominato Piano di riorganizzazione, riqualificazione e sviluppo 

del Servizio Sanitario Regionale 2019-2021 adottato con il DCA n. 81 del 25 giugno 2020”; 

CONSIDERATO che ad oggi è ancora in vigore il Piano di rientro di cui al sopra citato DCA 

U00081/2020 ed è in fase di adozione il documento “Piano di riorganizzazione, riqualificazione e 

sviluppo del Servizio Sanitario Regionale 2024-2026”; 

VISTA la Legge del 5 agosto 2022, n. 118, “Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021” e 

il Decreto del Ministero della salute del 19 dicembre 2022, adottato in attuazione della stessa; 

VISTO il DPCM 12 gennaio 2017 in cui sono individuate fra le prestazioni essenziali L.E.A. la 

fornitura di Assistenza Protesica e di Assistenza Integrativa; 

CONSIDERATO che nei L.E.A. sono elencati gli ausili erogabili, sia in ambito di assistenza protesica 

sia in ambito di assistenza integrativa, suddivisi a seconda della tipologia in: Ausili monouso, Ausili 

su misura, Ausili di serie che richiedono la messa in opera da parte di tecnico abilitato, Ausili di serie 

pronti per l’uso;  

PRESO ATTO che per ciascuna delle suddette categorie, in cui sono suddivisi i presidi erogabili 

nell’ambito dell’assistenza protesica e dell’assistenza integrativa, è possibile percorrere diverse 

modalità di acquisizione da parte delle Aziende Sanitarie del S.S.R. ai fini dell’erogazione agli 

assistiti; non è infatti stabilito l’obbligo, ad eccezione degli ausili per incontinenza e per le 

medicazioni, di attuare procedure di acquisizione centralizzate ai sensi del Decreto del Presidente del 

Consiglio dei ministri dell’11 luglio 2018 “Individuazione delle categorie merceologiche, ai sensi 

dell'articolo 9, comma 3, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla 

legge 23 luglio 2014, n. 89”; 

PRESO ATTO che la Centrale Acquisti Regionale ha indetto alcune procedure di gara, per 

l’acquisizione di ausili monouso e tecnici, per la cui operatività Laziocrea S.p.a. sta ancora 

apportando le necessarie modifiche al S.I. SANPRO che consentano la gestione e il monitoraggio 

della quantità e della spesa dei presidi aggiudicati; 

PRESO ATTO che numerosi presidi, sia monouso che di serie, non sono stati ancora oggetto di 

procedura di gara da parte della Centrale Acquisti; 

CONSIDERATO che è ancora in corso il procedimento istruttorio imposto con Sentenza del 

Consiglio di Stato n. 3744/2023 al Ministero della Salute al fine di verificare se le procedure di gara 

centralizzate siano le procedure più adatte per l’acquisizione di determinati presidi finalizzati a 

soddisfare i fabbisogni di assistiti con disabilità grave e complessa; 

PRESO ATTO che, nelle more dell’aggiornamento del S.I. SANPRO, dell’esito dell’istruttoria che 

sta svolgendo il Ministero della Salute e dell’indizione di ulteriori procedure di gara finalizzate a 
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stabilire il prezzo di rimborso per quei presidi che al momento non sono stati ancora oggetto di 

procedure, è necessaria una modalità di acquisto codificata degli ausili tecnici di serie per rispondere 

alle esigenze assistenziali; 

CONSIDERATO che la Regione Lazio ha istituito con D.C.A n. U00384/2015, l’Elenco Regionale 

dei Fornitori di presidi protesici, formato dalle aziende che rispondendo ai requisiti organizzativi, 

operativi e strutturali definiti nel medesimo Decreto, sono autorizzate ad erogare per conto del 

Servizio Sanitario Regionale i presidi su misura, di serie, monouso; 

CONSIDERATO che la Regione Lazio in data 29 luglio 2016 ha già stipulato con le associazioni 

rappresentative delle sanitarie, ortopedie e farmacie, iscritte nell’Elenco sopra citato, un protocollo 

d’intesa (recepito con D.C.A. n. U00254/2016) per la definizione delle tariffe massime di rimborso 

per gli ausili monouso e di serie non tariffati dal Ministero della Salute, che si è dimostrato efficace, 

garantendo l’assistenza sul territorio e l’ottimizzazione dei costi senza generare contenzioso con 

aziende produttrici e distributori secondo quanto certificato nel S.I. unico regionale (SANPRO); 

CONSIDERATO che altre Regioni con le medesime necessità ed obblighi di legge, hanno optato con 

indubbi vantaggi assistenziali, per la definizione di un tariffario regionale per i predetti ausili, stante 

la necessità di non interrompere il servizio di erogazione dell’Assistenza protesica, stipulando 

Protocolli d’Intesa con le Associazioni di categoria; 

PRESO ATTO della proposta di tariffe presentata dalle associazioni di categoria delle sanitarie e 

delle ortopedie per gli ausili dell’Allegato 2 e degli Elenchi 2a e 2b dell’Allegato 5 al D.P.C.M. del 

12 gennaio 2017 adottabili dalla Regione Lazio; 

PRESO ATTO che nella succitata proposta sono inoltre previste tariffe: 

 per gli ausili per la terapia circolatoria e per gli indumenti a compressione per controllo e 

concettualizzazione del corpo che consentirebbero di erogare il presidio prescritto senza 

necessariamente utilizzare la prestazione massima prevista nei L.E.A.; 

 per i presidi bariatrici; 

PRESO ATTO che dallo studio di fattibilità elaborato da KPMG su mandato della Direzione Salute 

e Integrazione Sociosanitaria, acquisito al prot. reg. n. 1562337 del 19/11/2024, per valutare 

l’opportunità di recepire le tariffe proposte dalle associazioni di categoria confrontandole con la 

media dei prezzi di aggiudicazione (per quei presidi oggetto della gara aggiudicata ma non ancora 

operativa), con il precedente tariffario regionale del 2016 e con le tariffe adottate da altre Regioni, 

utilizzando per i presidi già presenti nella precedente normativa (DM N. 332/99) i dati di consumo 

estrapolati da SANPRO per l’anno 2023, si rileva che l’adozione delle tariffe proposte dalle 

associazioni di categoria determinano: 

 un decremento della spesa pari al meno 37% sull’acquisto dei singoli presidi dovuto al fatto 

che: 

 per i presidi presenti nella gara aggiudicata, ma ancora non operativa, sono stati ottenuti 

prezzi pari al prezzo medio di aggiudicazione o al prezzo del precedente nomenclatore; 

 per i presidi di nuova introduzione sono stati ottenuti prezzi pari al prezzo medio di 

aggiudicazione o uguali alle tariffe di tariffari di altri Regioni; 

 un decremento pari al meno 5% sulla spesa totale (rispetto ai dati del 2023); 

VISTO lo schema di “Protocollo d’Intesa tra la Regione Lazio e le Associazioni di categoria 

Assortopedia, Fioto, Federlazio e FederfarmaLazio”, con il quale le parti concordano di recepire il 

Tariffario relativo ai prodotti non ancora oggetto di gara nonché il Tariffario relativo agli ausili tecnici 

di serie che sono oggetto di gara ma per i quali non c’è ancora operatività del S.I. SANPRO, riportati 

rispettivamente negli Allegati 1 e 2 al medesimo schema; 

RITENUTO di stabilire che la Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria procederà, 

congiuntamente ai rappresentanti delle associazioni di categoria, alla formalizzazione degli atti utili 
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all’attuazione del Protocollo d’Intesa per l’adozione di un Nomenclatore Regionale per i presidi di 

assistenza integrativa e protesica e degli indirizzi tecnici necessari ad assicurare la corretta 

implementazione delle attività per il periodo di vigenza del Protocollo medesimo; 

RITENUTO pertanto, di approvare lo schema di “Protocollo d’Intesa tra la Regione Lazio e le 

Associazioni di categoria Assortopedia, Fioto, Federlazio e FederfarmaLazio”, allegato, parte 

integrante e sostanziale del presente atto, comprensivo dei relativi allegati (ALLEGATO 1 e 

ALLEGATO 2) al fine di poter garantire la continuità assistenziale nell’erogazione dei presidi di 

assistenza integrativa e protesica attraverso le ditte iscritte nell’Elenco regionale di protesi, ortesi e 

ausili istituito con DCA n. U00384/2015 e periodicamente aggiornato; 

DATO ATTO che il presente atto non comporta oneri a carico del bilancio regionale.  

 

 

D E L I B E R A 

 

per le motivazioni indicate in premessa, che si intendono integralmente richiamate: 

 

 di approvare l’allegato schema di “protocollo d’intesa tra la Regione Lazio e le Associazioni 

di categoria Assortopedia, Fioto, Federlazio e FederfarmaLazio” comprensivo dei relativi 

allegati (ALLEGATO 1 e ALLEGATO 2) di cui è composto, parte integrante e sostanziale 

del presente atto, per l’adozione di un Nomenclatore Regionale per i presidi di assistenza 

integrativa e protesica;  

 di stabilire che la Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria procederà, congiuntamente 

ai rappresentanti delle associazioni di categoria, alla formalizzazione degli atti utili 

all’attuazione del protocollo d’intesa per l’adozione di un Nomenclatore Regionale, compresa 

la sottoscrizione dello stesso, per i presidi di assistenza integrativa e protesica e degli indirizzi 

tecnici necessari ad assicurare la corretta implementazione delle attività per il periodo di 

vigenza del Protocollo medesimo. 

 

La presente deliberazione sarà portata a conoscenza delle A.A.SS.LL., delle strutture del servizio 

sanitario (I.R.C.C.S., Ospedali e Policlinici), delle associazioni di categoria. 

La presente deliberazione verrà pubblicata sul sito internet regionale nella sezione dedicata 

all’assistenza protesica e sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio. 

La pubblicazione della presente Deliberazione ha valore di notifica a tutti gli effetti di legge per gli 

interessati. 

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale 

Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) ovvero ricorso straordinario 

al Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) decorrenti dalla data di notifica. 
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PROTOCOLLO D’INTESA 

 
TRA 

LA REGIONE LAZIO 
 

E 
 

LE ASSOCIAZIONI DI CATEGORIA ASSORTOPEDIA, FIOTO, FEDERLAZIO, E 
FEDERFARMALAZIO 

 
 

PREMESSO CHE 
 
 
1. Il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 12 gennaio 2017 “Definizione e 

aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decreto 
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502.” individua fra le prestazioni essenziali L.E.A. la fornitura 
di Assistenza Protesica e di Assistenza Integrativa; pertanto, le citate forniture sono garantite ai 
cittadini a carico del Servizio sanitario nazionale (SSN). 

 
2. Nei L.E.A. sono elencati gli ausili erogabili, sia in ambito di assistenza protesica sia in ambito di 

assistenza integrativa, suddivisi a seconda della tipologia in: 

 Ausili monouso elencati nell’Allegato 2; 

 Ausili su misura previsti all’Elenco 1 dell’Allegato 5; 

 Ausili di serie previsti all’Elenco 2a dell’Allegato 5 che richiedono la messa in opera da 
parte del tecnico abilitato; 

 Ausili di serie pronti per l’uso di cui all’Elenco 2b dell’Allegato 5. 
 

3. Per ciascuna delle categorie sopra riportate è possibile percorrere diverse modalità di 
acquisizione da parte delle Azienda Sanitarie del S.S.R. ai fini dell’erogazione agli assistiti. Non 
è infatti stabilito l’obbligo, ad eccezione degli ausili per incontinenza e per le medicazioni, di 
attuare procedure di acquisizione centralizzate ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 11 luglio 2018 “Individuazione delle categorie merceologiche, ai sensi dell'articolo 
9, comma 3, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 
23 luglio 2014, n. 89.”. 
 

4. Per gli ausili monouso (Allegato 2) è prevista la stipula di contratti con i soggetti aggiudicatari 
delle procedure pubbliche di acquisto espletate secondo la normativa vigente oppure la 
possibilità di adottare modalità alternative per l’erogazione delle suddette prestazioni che, a 
parità di oneri, garantiscano condizioni di fornitura più favorevoli per l’azienda sanitaria locale o 
per gli assistiti, anche attraverso la stipula di specifici accordi con soggetti autorizzati alla 
vendita. 
 

01/04/2025 - BOLLETTINO UFFICIALE DELLA REGIONE LAZIO - N. 26



 

 
 

Protocollo d’intesa presidi D.P.C.M. 12/01/2017  Pag. 2 di 7 

5. Per gli Ausili su misura (Elenco 1 Allegato 5) le regioni e le aziende sanitarie locali adottano il 
proprio sistema tariffario sulla base delle tariffe massime di rimborso stabilite dal Ministero della 
Salute. 
 

6. Per gli ausili di serie (Elenchi 2a e 2b) è previsto che, per la determinazione dei relativi prezzi di 
acquisto, le regioni e le aziende sanitarie locali stipulino contratti con i fornitori aggiudicatari 
delle procedure pubbliche di acquisto, espletate secondo la normativa vigente. 
 

7. L’articolo 30bis, della legge 21 giugno 2017, n.96 “Conversione in legge, con modificazioni, del 
decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, recante disposizioni urgenti in materia finanziaria, iniziative 
a favore degli enti territoriali, ulteriori interventi per le zone colpite da eventi sismici e misure 
per lo sviluppo” prevede: 

 al comma 1) che per alcuni specifici dispositivi protesici facenti parte degli elenchi 2a e 2b 
dell'allegato 5 al D.P.C.M. 12 gennaio 2017 (indicati nell’Allegato 1-bis della medesima 
legge) le regioni debbano adottare procedure ad evidenza pubblica che prevedano 
l'intervento di un tecnico abilitato che individui e personalizzi gli ausili effettuando le 
modifiche necessarie, al fine di assicurare l'erogazione di presidi allestiti ad personam atti a 
soddisfare le specifiche esigenze di persone con disabilità grave e complessa. 

 al comma 2) che nel caso in cui la Commissione nazionale per l'aggiornamento dei L.E.A., a 
distanza di sedici mesi dalla data di entrata in vigore della legge, verifichi, anche attraverso 
audizioni delle associazioni dei disabili, che le procedure pubbliche di acquisto non abbiano 
consentito di soddisfare le esigenze di cui al comma 1, propone al Ministro della salute il 
trasferimento degli ausili di cui al medesimo comma nell'elenco 1 dell'allegato 5 al 
D.P.C.M. 12 gennaio 2017, e la fissazione delle relative tariffe, a condizione che ciò non 
determini nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. 

 
8. La Regione Lazio, attesa la necessità di garantire l’accesso alla prestazione protesica con 

meccanismi che consentano acquisti a norma di legge, in attesa della definizione di procedure di 
gara così come definito dal codice degli appalti, con determinazione del 30 novembre 2017, n. 
G16535 “Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 12 gennaio 2017 ‘Definizione e 
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui all'art. 1, comma 7, del decreto 
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502’ - Prime disposizioni attuative Assistenza Protesica ed 
Alimenti Speciali” ha fornito alle AA.SS.LL. le indicazioni per la gestione autonoma delle 
modalità di acquisizione dei presidi introdotti dai nuovi L.E.A. (D.P.C.M. 12 gennaio 2017) tra 
le quali il ricorso alla richiesta di diversi preventivi agli operatori economici iscritti nell’Elenco 
regionale dei Fornitori di presidi protesici. 
 

9. La Direzione Regionale centrale Acquisti ha pertanto effettuato delle gare di appalto per la 
fornitura di prodotti per assistenza protesica (Elenchi 2a e 2b dell’Allegato 5) e di assistenza 
integrativa (Allegato 2) come di seguito indicato:  

 cateteri e sacche per urina di cui all’Allegato 2 (aggiudicazione determinazione del 1° 
febbraio 2022, n. G00948 “Gara comunitaria a procedura aperta per l'acquisizione e la 
distribuzione di cannule e cateteri da destinare in assistenza territoriale ai pazienti delle 
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Aziende Sanitarie della Regione Lazio, indetta con determinazione G14949 del 09 dicembre 
2020.Provvedimento di aggiudicazione.”); 

 ausili per stomie di cui all’Allegato 2 (aggiudicazione determinazione del 28 dicembre 2022, 
n. G18845 “Gara comunitaria centralizzata a procedura aperta per l'acquisizione e la 
distribuzione di ausili monouso per stomie da destinare in assistenza territoriale ai pazienti 
delle Aziende Sanitarie della Regione Lazio, indetta con determinazione n. G04969 del 
27/04/2022. Numero gara 8528967. Provvedimento di aggiudicazione ed esclusione”); 

 ausili di serie di cui agli Elenchi 2a e 2b dell’Allegato 5 (aggiudicazione determinazione 
dell’11 agosto 2022, n. G10990 “Gara comunitaria centralizzata a procedura aperta 
finalizzata alla fornitura di ausili tecnici standard per disabili di cui al dpcm del 12 gennaio 
2017 (GU n. 65 del 18/03/2017) e servizi connessi, occorrenti alle Aziende Sanitarie della 
Regione Lazio (Numero gara 7983934). Provvedimento di aggiudicazione ed esclusione.”). 
 

10 Nei capitolati di Gara delle procedure già menzionate è previsto l’utilizzo del Sistema 
Informatico unico regionale per l’assistenza protesica SANPRO sviluppato dalla Società in-
house Laziocrea S.p.a., al fine di monitorare la quantità, la qualità e la spesa dell’assistenza 
protesica erogata, da parte delle AA.SS.LL., degli erogatori di presidi (sanitarie, officine 
ortopediche, farmacie, ottici, ecc.) e degli aggiudicatari delle procedure di gara. 
 

11 Il S.I. informatico SANPRO è ancora in corso di aggiornamento, pertanto, in attesa della 
definizione delle attività utili alla sua implementazione, è necessaria una modalità di acquisto 
codificata degli ausili tecnici di serie. 
 

12 La maggior parte degli ausili degli elenchi 2a e 2b e alcuni ausili dell’Allegato 2 (monouso), non 
sono stati ancora oggetto di procedure di gara, pertanto, l’erogazione degli stessi viene espletata 
dalle AA.SS.LL. tramite affidamento diretto come rappresentato al punto 8) tramite richiesta di 
preventivi a diversi operatori economici, a cui consegue un iter complesso che genera difficoltà 
d’accesso all’assistenza e mancanza di una tariffa unica di riferimento sul territorio regionale. 
 

13 La sentenza del Consiglio di Stato n. 3744/2023 ha comunque determinato un arresto all’avvio 
delle procedure di gara, in quanto ha imposto al Ministero della Salute di avviare il procedimento 
istruttorio al fine di verificare, come previsto dall’art 30bis della legge 96/2017, 

 se le modalità di acquisto e di erogazione previste per i dispositivi “di serie” si adattino o 
meno a quei dispositivi tecnici destinati a soddisfare assisiti con bisogni complessi e tali da 
richiedere un intervento ad personam che sfugga alla mera standardizzazione; 

 l’effettivo soddisfacimento delle specifiche esigenze degli assistiti con disabilità grave e 
complessa nell’erogazione dell’assistenza protesica e, in caso la verifica dia esito negativo, 
di dare conto delle specifiche ragioni per le quali si ritiene di formulare o meno la proposta 
al Ministero della Salute di trasferimento degli ausili elencati nell’allegato 1-bis (art. 30-bis 
comma 1) della legge 96/2017 nell’elenco 1 del D.P.C.M. 12 gennaio 2017. 
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14 La Regione Lazio ha istituito con D.C.A del 4 agosto 2015, n. U00384 “Criteri, requisiti e 
procedure per la costituzione dell'Elenco Regionale di fornitori di protesi, ortesi e ausili di cui 
agli elenchi 1 e 2 del DM 332/99 (dispositivi su misura e/o predisposti, di serie) e linee guida per 
l'uniformità delle attività di verifica da parte delle AA.SS.LL. nonché per il monitoraggio delle 
attività delle imprese inserite nell'elenco” l’Elenco Regionale dei Fornitori di presidi Protesici, 
formato dalle aziende che rispondendo ai requisiti organizzativi, operativi e strutturali definiti nel 
medesimo Decreto, erogano per conto del Servizio Sanitario Regionale i presidi su misura, di 
serie, monouso. 
 

15 La Regione Lazio nel 2016 in data 29 luglio 2016 ha già stipulato con le associazioni 
rappresentative delle sanitarie, ortopedie e farmacie, iscritte nell’Elenco di cui sopra, un 
protocollo d’intesa (recepito con D.C.A. del 13 settembre 2016, n. U00254 “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. 332”) per la definizione delle tariffe massime di rimborso per gli ausili monouso 
e di serie non tariffati dal Ministero, che si è dimostrato efficace nella gestione assistenziale 
garantendo l’assistenza sul territorio e l’ottimizzazione dei costi senza generare contenzioso con 
aziende produttrici e distributori secondo quanto certificato nel SI unico regionale (SANPRO). 
 

16 Altre regioni con le medesime necessità ed obblighi di legge, hanno optato con indubbi vantaggi 
assistenziali, per la definizione di un tariffario regionale, stante la necessità di non interrompere 
il servizio di erogazione dell’Assistenza Protesica, stipulando Protocolli d’Intesa con le 
Associazioni di categoria. 
 

17 Le associazioni di categoria delle sanitarie e delle ortopedie hanno effettuato una proposta di 
tariffe per gli ausili dell’Allegato 2 e degli Elenchi 2a e 2b dell’Allegato 5 al D.P.C.M. del 12 
gennaio 2017 adottabili dalla Regione Lazio. 
 

18 La società KPMG ha elaborato, su mandato della Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria, 
uno studio per valutare l’opportunità di recepire le tariffe proposte dalle associazioni di categoria 
confrontandole con la media dei prezzi di aggiudicazione (per quei presidi oggetto della gara 
aggiudicata ma non ancora operativa), con il precedente tariffario regionale del 2016 e con le 
tariffe adottate da altre Regioni, utilizzando per i presidi già presenti nella precedente normativa 
(decreto del Ministro della sanità 27 agosto 1999, n. 332 “Regolamento recante norme per le 
prestazioni di assistenza protesica erogabili nell'ambito del Servizio sanitario nazionale: modalità 
di erogazione e tariffe.”) i dati di consumo estrapolati da SANPRO per l’anno 2023. 
 

19 Dallo studio di fattibilità elaborato da KPMG utilizzando i criteri di cui sopra, acquisito agli atti 
con prot. n. 1562337 del 19/11/2024, si rileva che l’adozione delle tariffe proposte dalle 
associazioni di categoria determinano: 

 

 un decremento pari al meno 37% sull’acquisto dei singoli presidi dovuto al fatto che: 
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 per i presidi presenti nella gara aggiudicata, ma ancora non operativa, sono stati ottenuti 
prezzi pari al prezzo medio di aggiudicazione o al prezzo del precedente nomenclatore; 

 per i presidi di nuova introduzione sono stati ottenuti prezzi pari al prezzo medio di 
aggiudicazione o uguali alle tariffe di tariffari di altri Regioni. 

 un decremento pari al meno 5% sulla spesa totale (rispetto ai dati del 2023) 
 

20  Sono stati quindi definiti due tariffari per due diverse esigenze secondo quanto di seguito 
riportato: 

 Tariffario relativo ai prodotti non ancora oggetto di gara (ALLEGATO 1); 

 Tariffario relativo agli ausili tecnici di serie che sono oggetto di gara ma per i quali non c’è 
ancora l’operatività del S.I. SANPRO, mentre sussiste la necessità di garantire l’assistenza 
sanitaria da adottare solo nel periodo ponte, così da colmare la fase di latenza operativa 
(ALLEGATO 2). 

 
21  È stata rilevata la necessità per gli ausili, per la terapia circolatoria e per gli indumenti a 

compressione per controllo e concettualizzazione del corpo di cui ALLEGATO 1, di effettuare 
una suddivisione dei codici L.E.A. in sottocodici così da dettagliare maggiormente la 
complessità del presidio necessario al fine di circostanziare diverse tipologie di costo senza 
utilizzare necessariamente la prestazione massima. 
 

22  È stata altresì rilevata la necessità di sotto codificare i codici L.E.A., presenti nell’ALLEGATO 
1, così da ricomprendere anche i presidi bariatrici erogati poiché dovuti in “extratariffario” dalle 
AA.SS.LL. definendo dei prezzi da tariffario utili da evitare oneri burocratici a carico dei 
pazienti e ritardi assistenziali. 
 

23 È necessario implementare una sotto codifica, così da rendere univoca l’interpretazione della 
necessità assistenziale, poiché alcuni ausili sono codificati nei L.E.A. con un unico codice ISO e 
ciò comporterebbe una non corretta individuazione sia da parte del prescrittore che da parte degli 
altri attori del sistema erogativo (AA.SS.LL., fornitori, aggiudicatari).  
 

24 Non è stato possibile, per le carrozzine elettriche con sistema di seduta verticalizzabile (ISO 
12.23.06.012) e per i comandi alternativi per carrozzine elettroniche (da ISO 12.24.03.803 fino 
ad ISO 12.24.03.824), definire un prezzo che potesse accordare l’esigenza di tecnologia adeguata 
con un’efficiente offerta economica; pertanto, nella Regione Lazio saranno oggetto di 
autorizzazione da parte delle commissioni aziendali che seguiranno la procedura di richiesta di 
preventivo ai vari operatori economici. 
 

25 I prezzi accordati sono stati oggetto di verifica rispetto a quelli adottati dalle altre regioni italiane 
e nel caso di presidi bariatrici è stata verificato il minor costo rispetto a quello registrato su 
SANPRO per la fornitura extra-L.E.A.. 
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TUTTO CIO’ PREMESSO 

 
si stipula quanto segue: 
 

1. di recepire il Tariffario Regionale (ALLEGATO 1) che costituisce parte integrante e 
sostanziale del presente protocollo d’intesa, contenente le tariffe massime di rimborso per 
gli ausili che ancora non sono stati oggetto di gara; 

2. di recepire il Tariffario Regionale (ALLEGATO 2) che costituisce parte integrante e 
sostanziale del presente protocollo d’intesa, contenente le tariffe massime di rimborso per 
gli ausili, oggetto di gara; 

3. di stabilire che per gli ausili dell’Allegato 2 e degli elenchi 2A e 2B dell’allegato 5 al 
D.P.C.M. del 12 gennaio 2017 le officine ortopediche, le sanitarie e le farmacie, si 
impegnano ad indicare nel DDT Marca, Modello e Matricola del dispositivo effettivamente 
erogato a fronte del codice ISO, al fine di garantire la tracciabilità della fornitura; 

4. di definire che trascorsi i sei mesi dall’adozione dei tariffari allegati le parti si impegnano a 
rivalutare i prezzi di rimborso per quei presidi che, a seguito del monitoraggio effettuato 
dalla Regione sui costi, siano oggetto di criticità; 

5. di dare atto che tale tariffario avrà durata di anni 2, a decorrere dal 1 aprile 2025, con 
possibilità di successive integrazioni, modifiche ed eventuale rinnovo a scadenza. 
 

Qualora, nel periodo di validità del presente accordo, la Regione Lazio dovesse rendere esecutive le 
procedure di gara già aggiudicate o indirne delle nuove, le modalità erogative e i prezzi di rimborso 
andranno a sostituire quanto stabilito con il presente protocollo d’intesa. 
 
Le parti si impegnano a modificare o revisionare il contenuto del presente accordo in relazione a 
nuove disposizioni nazionali o regionali che dovessero disciplinare la materia. 

 
Le officine ortopediche, le sanitarie e le farmacie si obbligano ad assicurare al paziente almeno un 
dispositivo appartenente a una delle tipologie descritte negli elenchi allegati senza nessuna forma di 
corresponsione a carico del cittadino. 
 
 
Letto, firmato e sottoscritto 
 
 
Roma, ____________________ 
 
 
Per REGIONE LAZIO  Il Direttore della Direzione Regionale Salute e Integrazione 

sociosanitaria 
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Per ASSORTOPEDIA  Dr.  
 
 
 

Per FEDERLAZIO  Dr. 
 
----------------------------------------------------------------------------- 
 

   
Per FIOTO  Dr. 

 
----------------------------------------------------------------------------- 
 

   
Per FEDERFARMA LAZIO  Dr. 

 
----------------------------------------------------------------------------- 
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aggiuntivi prescrivibili
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