
Decreto non soggetto a controllo ai sensi della D.G.R. n. 553/2016

Direttore Carlo Rinaldo TOMASSINI

DIREZIONE DIRITTI DI CITTADINANZA E COESIONE SOCIALE

REGIONE TOSCANA

Numero interno di proposta: 2021AD000663

INCARICATO
Incaricato
Incarico: DECRETO PRESID. GIUNTA REGIONALE n. 54 del 16-04-2019

CERTIF
Certif_Numero_Data_Adozione
Numero adozione: 554 - Data adozione: 18/01/2021

CERTIF
Certif_Oggetto
Oggetto: HTA (Health Tecnology Assessment) regionale Valutazione dispositivi medici

CERTIF
Certif_Pubblicazione
Il presente atto è pubblicato integralmente sulla banca dati degli atti amministrativi della Giunta regionale ai sensi dell'art.18 della l.r. 23/2007. 

CERTIF
Certif_Data_Certificazione
Data certificazione e pubblicazione in banca dati ai sensi L.R. 23/2007 e ss.mm.: 19/01/2021



IL DIRETTORE

Vista la legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 “Disciplina del servizio sanitario regionale” che
all’art.  10  comma  4  quinquies  prevede  l’istituzione  della  Commissione  di  valutazione  delle
tecnologie ed investimenti sanitari (di seguito “Commissione”), avente finalità di valutazione della
reale  efficacia  delle  tecnologie,  della  loro  appropriatezza  ed  efficienza,  dei  benefici  clinici  ed
organizzativi ad essi legati;

Vista la deliberazione della Giunta Regionale 11 aprile 2016, n. 302 “L.R. 40/2005, art. 10, comma
4 quinquies. Approvazione linee di indirizzo per le attività di valutazione e per le modalità di
funzionamento  della  Commissione  per  la  valutazione  delle  tecnologie  e  degli  investimenti
sanitari”  di  approvazione  del  nuovo  modello  e  assetto  organizzativo  dell’HTA  (Health
Technology Assessment) regionale;

Dato atto che col succitato provvedimento si prevede che la Commissione si avvalga di un Centro
Operativo, con funzione di supporto tecnico per la produzione di valutazioni metodologicamente
corrette, composto da figure professionali individuate tra i professionisti delle Aziende sanitarie e
degli Enti del Servizio Sanitario Regionale;

Considerato  che con deliberazione  della  Giunta Regionale  20 novembre 2017, n.  1286 è stato
ulteriormente definito lo sviluppo del succitato modello mediante l’approvazione del regolamento
di funzionamento del Centro Operativo e delle procedure di gestione delle richieste di valutazione
e di audizione e che il regolamento approvato prevede all' art. 9 "Pubblicità”, comma 2, che "Il
presente regolamento, le procedure di valutazione e di audizione, nonché i report di valutazione
prodotti dall 'attività della Commissione sono resi disponibili all'interno del sito web istituzionale
della Regione Toscana. I report di valutazione saranno altresì inviati anche ai richiedenti.";

Preso atto che con decreto dirigenziale 17 maggio 2018, n. 7468 è stato costituito il Gruppo di
lavoro  regionale  permanente  sui  dispositivi  medici  (di  seguito  GR-DM)  quale  articolazione
funzionale del succitato Centro Operativo, con funzioni di supporto tecnico per le valutazioni della
Commissione in ordine ai  dispositivi  medici,  disponendo quindi  che il  suddetto GR-DM operi
secondo criteri e linee di lavoro predefiniti e validati dalla Commissione regionale di valutazione
delle tecnologie e degli investimenti,  alla quale devono essere riportati tutti gli esiti del lavoro
svolto, per gli adempimenti di competenza;

Considerato che il GR-DM ha proceduto alla valutazione dei dispositivi medici di seguito elencati,
come specificatamente riassunto nelle schede allegate al presente provvedimento:

- Allegato 1 Scheda CarboClearTM 
- Allegato 2 Figulla Flex II PFO
- Allegato 3 Scheda Figulla Flex II UNI
- Allegato 4  Hemostat widecup
- Allegato 5 Novox
- Allegato 6 Omnipod DASH™
- Allegato 7 PICO 14



- Allegato 8 Stimulan Rapid Cure

Considerato che nella propria riunione tenutasi , con modalità web conference,  il  12 Dicembre
2020,  secondo quanto  previsto  dalla  normativa  vigente  in  materia  di  contenimento  e  gestione
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19, la Commissione ha approvato i lavori del GR-DM
e  quanto  riassunto  nelle  succitate  schede  di  valutazione  allegate  al  presente  atto  di  cui
costituiscono  parte  integrante  e  sostanziale,  e  ne  ha  disposto  la  pubblicazione  sul  sito  web
istituzionale della Regione Toscana all’interno dello spazio dedicato allo scopo;

DECRETA

per quanto esposto in narrativa:
1. di prendere atto della decisione della Commissione assunta nella riunione tenutasi  con modalità
web conference, il 17 Dicembre 2020 in relazione alla valutazione dei seguenti dispositivi medici
così come riassunta nelle schede allegate al presente atto di cui costituiscono parte integrante e
sostanziale:

- Allegato 1 Scheda CarboClearTM 
- Allegato 2 Figulla Flex II PFO
- Allegato 3 Scheda Figulla Flex II UNI
- Allegato 4  Hemostat widwcup
- Allegato 5 Novox
- Allegato 6 Omnipod DASH™
- Allegato 7 PICO 14
- Allegato 8 Stimulan Rapid Cure

2. di procedere alla pubblicazione delle schede di cui al punto precedente sul sito web istituzionale
della Regione Toscana all’interno dello spazio dedicato allo scopo.

IL DIRETTORE



n. 8Allegati

1
17b11239c4ec79e9ec06a923da606f260e58f9512265d14537a82d11ed21c1d1

Carboclear

2
6f89d26539d177023c27575f19e0a6e60fd236ae196c3e626b097459fa757531

Figulla Flex II PFO

3
621584f7dbea08ec2e2504b0db44d992ad50005aed93751947b20f1579167b6d

Figulla Flex II UNI

4
711c64ab2e35546d7a44da7297823d88b2b8d1836ec00eac372c03552370b9b2

Hemostat widecup

5
b21b036c1cdfa52d120ad6c11099d2ead0cd4437a7a0c52bef1dc63312b2c5f9

Novox

6
878fbfa2cf25ebcd7b94ba6fd3ae48b42f3d0630829049b67ab038c90e95512c

Omnipod

7
c96d3efe81d3419f63c0c03bac4f0c87ebe0b1be6d2a07662af3219d260dfc13

PICO 14

8
79eefadafe2d56dc3c13306e44a3525b30641060ed83d0d3241626e763f7451d

Stimulan Rapid Cure
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