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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.";

Considerato  che  con  Decreto  dirigenziale  n.17610  del  06/09/2022  sono  stati  identificati  i
componenti del Centro Operativo; 

Considerato che il  Centro Operativo ha proceduto alla valutazione del dispositivo medico di
seguito  elencato,  come  specificatamente  riassunto  nella  scheda  allegata  al  presente
provvedimento:

- Allegato 1 Scheda HTA 286 Protesi peniena Zephyr 475

Considerato che nella riunione tenutasi, con modalità web conference, il 9 Ottobre 2023 secondo
quanto previsto  dalla  normativa  vigente  in  materia  di  governo del  settore  dei  dispositivi,  la
Commissione ha approvato  la scheda sopracitata ed ha assunto nuove decisioni sul dispositivo
Tactiflex SE, già precedentemente valutato;

Visto il verbale della citata riunione della Commissione, allegato per estratto al presente atto
(Allegato 2);



DECRETA

per quanto esposto in narrativa:

1. di prendere atto della decisione della Commissione, assunta nella riunione tenutasi con
modalità web conference il 9 Ottobre 2023, così come riportata nell’estratto del verbale
(Allegato 2) parte integrante e sostanziale del presente atto, relativa al dispositivo medico
di cui alla seguente scheda, anch’essa parte integrante e sostanziale del presente atto,
nonché relativa al dispositivo Tactiflex SE

- Allegato 1 Scheda HTA 286 Protesi peniena Zephyr 475

2. di  procedere  alla  pubblicazione  della  scheda  e  dell’estratto  del  verbale  della  citata
riunione (Allegati  1 e 2),  sul sito web istituzionale della Regione Toscana all’interno
dello spazio dedicato allo scopo.

IL DIRETTORE



n. 2Allegati

1
ebc1c88477f3b85d11ebf4063cc9cb0ec31244466225092f10a1c1293a1c1c44

Scheda HTA Protesi peniena Zephyr ZSI 475

2
a792a4b80b30c9beba9bba154ba50b708bbd571819998e7176db479996ebc73b

Estratto verbale CHTA 9 ottobre 2023
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