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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 finalita 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 attivita di valutazione e per le modalita di
funzionamento della Commissione per la valutazione delle tecnologie e degli investimenti
sanitari” di approvazione del nuovo modello e assetto organizzativo del’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 ¢ stato
ulteriormente definito lo sviluppo del succitato modello mediante 1’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 "Pubblicita”, comma 2, che "Il
presente regolamento, le procedure di valutazione e di audizione, nonché i report di valutazione
prodotti dall 'attivita della Commissione sono resi disponibili all'interno del sito web istituzionale
della Regione Toscana. I report di valutazione saranno altresi inviati anche ai richiedenti.";

Preso atto che con decreto dirigenziale 17 maggio 2018, n. 7468 ¢ 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

Atrial flow regulator - Dispositivo regolatore di flusso atriale

- Allegato 2

Sistema Cochlear Osia - Sistema di impianto attivo osteointegrato



Considerato che nella propria riunione tenutasi , con modalita web conference, il 10 Febbraio 2022
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 modalita
web conference, il 10 Febbraio 2022 in relazione alla valutazione dei seguenti dispositivi medici
cosi come riassunta nelle schede allegate al presente atto di cui costituiscono parte integrante e
sostanziale:

Allegato 1

Atrial flow regulator - Dispositivo regolatore di flusso atriale

- Allegato 2

Sistema Cochlear Osia - Sistema di impianto attivo osteointegrato

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



Allegati n.2

1 Occlutech Atrial Flow Regulator- Dispositivo regolatore di flusso atriale
874433d37352¢17b0d5d79d980f4a5505bd18dff3e513cab1d7158852928d072

2 Sistema Cochlear Osia - Sistema di impianto attivo osteointegrato
7f268fe19f0f40872917838cd88750c5489db9806f8e34ab11839a8113e81669
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