REGIONE TOSCANA
DIREZIONE SANITA', WELFARE E COESIONE SOCIALE

Direttore Federico GELLI
Incarico: DECRETO PRESID. GIUNTA REGIONALE n. 257 del 26-11-2021

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

Numero adozione: 4588 - Data adozione: 05/03/2024

Oggetto: HTA (Health Technology Assessment) regionale: valutazione dispositivi medici del
05.02.2024.

Il presente atto € pubblicato integralmente sulla banca dati degli atti amministrativi della
Giunta regionale ai sensi dell'art.18 della 1.r. 23/2007.

Data certificazione e pubblicazione in banca dati ai sensi L.R. 23/2007 e ss.mm.: 06/03/2024

Signed by
GELLI
@ sottoscritto elettronicamente IF_I_E D E R I C O

Regione
Toscana

Numero interno di proposta: 2024AD005105


INCARICATO
Incaricato
Incarico: DECRETO PRESID. GIUNTA REGIONALE n. 257 del 26-11-2021

CERTIF
Certif_Numero_Data_Adozione
Numero adozione: 4588 - Data adozione: 05/03/2024

CERTIF
Certif_Oggetto
Oggetto: HTA (Health Technology Assessment) regionale: valutazione dispositivi medici del 05.02.2024.

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.: 06/03/2024


IL DIRETTORE

Vista la legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 “Disciplina del servizio sanitario regionale” che
all’art. 10 comma 4 quinquies prevede I’istituzione della Commissione di valutazione delle tec-
nologie ed investimenti sanitari (di seguito “Commissione”), avente finalita di valutazione della
reale efficacia delle tecnologie, della loro appropriatezza ed efficienza, dei benefici clinici ed or-
ganizzativi 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 modali-
ta di funzionamento della Commissione per la valutazione delle tecnologie e degli investimenti
sanitari” di approvazione del nuovo modello e assetto organizzativo del’HTA (Health Techno-
logy Assessment) regionale;

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

Considerato che con deliberazione della Giunta Regionale 20 novembre 2017, n. 1286 ¢ stato ul-
teriormente definito lo sviluppo del succitato modello mediante 1’approvazione del regolamento
di funzionamento del Centro Operativo e delle procedure di gestione delle richieste di valutazio-
ne ¢ di audizione e che il regolamento approvato prevede all'art. 9 "Pubblicitd”, 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. | report di valutazione saranno altresi inviati anche ai richiedenti.";

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

Considerato che il Centro Operativo ha proceduto alla valutazione dei dispositivi medici di se-
guito elencati, come specificatamente riassunto nelle schede allegate al presente provvedimento:

- Allegato 1 Scheda HTA 292 Fixnip
- Allegato 2 Scheda HTA 301 Intellis Surescan MRI
- Allegato 3 Scheda HTA 309 Farawave

Considerato che nella riunione tenutasi, con modalita web conference, il 5 Febbraio 2024 secon-
do quanto previsto dalla normativa vigente in materia di governo del settore dei dispositivi, la
Commissione ha approvato le 3 schede sopra citate ed ed ha assunto nuove decisioni sul disposi-
tivo Tyrx, gia precedentemente valutato;



Visto il verbale della citata riunione della Commissione, allegato per estratto al presente atto (Al-
legato 4);

DECRETA

per quanto esposto in narrativa:

1. di prendere atto della decisione della Commissione, assunta nella riunione tenutasi con
modalita web conference il 5 Febbraio 2024, cosi come riportata nell’estratto del verbale
(Allegato 4) parte integrante e sostanziale del presente atto, relativa ai dispositivi medici
di cui alle seguenti schede, anch’esse parti integranti e sostanziale del presente atto, non-
ché a quelle relative al dispositivo Tyrx:

- Allegato 1 Scheda HTA 292 Fixnip
- Allegato 2 Scheda HTA 301 Intellis Surescan MRI
- Allegato 3 Scheda HTA 309 Farawave

2. di procedere alla pubblicazione delle schede e dell’estratto del verbale della citata riunio-
ne (Allegati 1, 2, 3, 4), sul sito web istituzionale della Regione Toscana all’interno dello
spazio dedicato allo scopo.

IL DIRETTORE



Allegati n.4

1 Allegato 1 Scheda HTA 292 Fixnip
641bb949b3c1d6cc7f5¢396d7aabb59a32407d6b2f98fd0el784ecdd0b7e9203

2 Allegato 2 Scheda HTA 301 Intellis Surescan MRI
193eb4619e3831dc53bc6664559b36db5bf1429249d24eed4alba331ae307172e

3 Allegato 3 Scheda HTA 309 Farawave
75fa03fc1f6d42ceb07522b8d58309b380148886afc6d270aad975b9cadf6278

4 Estratto del verbale
383761049d0dc4a05139271685df8a18684576b998f83e37ab624e21758522d0
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