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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 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:

- All.1 BioFreedom (DCS BioFreedom)
- All.2 Manta® Vascular Closure Device
- All.3 Neovasc Coronary Sinus Reducer System
- All.4  Quirem Scout
- All.5 Hyalobarrier gel endo
- All.6 Pascal Sistema di riparazione transcatetere della valvola mitrale



- All.7 Kit Pipac
- All.8 Primary Wound Dressing
- All.9 Scheda Avalus TM  Valve
- All. 10 SRI Implant
- All. 11 Purastat Kit Idrogel
- All.12 Shunt Carotideo

Considerato che nella propria riunione tenutasi , con modalità web conference, il  17 Novembre
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 Novembre in relazione alla valutazione dei seguenti dispositivi medici così
come  riassunta  nelle  schede  allegate  al  presente  atto  di  cui  costituiscono  parte  integrante  e
sostanziale:

- All.1 BioFreedom (DCS BioFreedom)
- All.2 Manta® Vascular Closure Device
- All.3 Neovasc Coronary Sinus Reducer System
- All.4  Quirem Scout
- All.5 Hyalobarrier gel endo
- All.6 Pascal Sistema di riparazione transcatetere della valvola mitrale
- All.7 Kit Pipac
- All.8 Primary Wound Dressing
- All.9 Scheda Avalus TM  Valve
- All. 10 SRI Implant
- All. 11 Purastat Kit Idrogel
- All.12 Shunt Carotideo

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. 12Allegati

1
ecc23931e6eed2cbed9d18d5401c77d68694418965ed0d9f3a44470a269df990

Scheda HTA Biofreedom

10
15d401b5760ae4aa22b7c72a5eb680e97c6fafb7d651505128f5736c9d87e5a5

Scheda SRS Implant

11
1f54967ca927992659aa111f8f4968e0cdbdb4fe9c720506db42a1d211499a72

Scheda Purastat

12
25f972541fecd5e0cef4a8a23c90ce08ad48388da0bcc140d0c7b0a4c4cf253e

Scheda Shunt

2
b91583af230b7e66576ee616c696704206ced1372bca822fbc344e88fa5ad343

Scheda HTA Manta

3
c49d26b9474153dba5065e2a56d78f915f6b5eb00df4c2a328a3fc0e4eb9f78f

Scheda HTA Neovasc Reducer

4
ce94aa262d948205c86660a7446f48ce0bd15aed0760363f04b73f12ad1b833e

Scheda HTA QuiremScout

5
e8ac9c95ee75ab73d5ed1bbbe430d91b535dff38b81e712a68948c3f797de917

Scheda Hyalobarrier gel endo

6
c2ab4012f2aa394c283c7cbf2d7164f5539106b18b2221fb995aa0b292d6d12f

Scheda Pascal

7
9955b7d3c12cbd35b00021bb6bb1b48969726a8610def61a9d1d716fa265f902

Scheda PIPAC

8
4d1ef4f4a20fd2a2d5d1a5cee7e1ec53fb82c4e843bbb7a07ca904597ec03fed

Scheda Primary wound dressing

9
75e59e046bac6a77ec3bfd505711085cefd7b97f6fd70184729aa04320ee9819

Scheda HTA Avalus
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