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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 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, com-
ma 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 sani-
tari” 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 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 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 1 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.";

Considerato che con Decreto dirigenziale n.15517 del 08/07/2024 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,
ed alla definizione delle linee di indirizzo sulle categorie di dispositivi medici di seguito elenca-
te, come specificatamente riassunto nei documenti allegati al presente provvedimento:

- Allegato 1 Scheda HTA 316 Seprafilm
- Allegato 2 Scheda HTA 319 Mutars-Trevira
- Allegato 3 Linee di indirizzo per 1’acquisto dei palloni coronarici rivestiti con farmaco

-Allegato 4 Linee di indirizzo per 1’acquisto dei sistemi a campo pulsato per ’ablazione della fi-
brillazione atriale



Considerato che nella riunione tenutasi, con modalita web conference, il 2 Settembre 2024 se-
condo quanto previsto dalla normativa vigente in materia di governo del settore dei dispositivi, la
Commissione ha approvato le due schede sopra citate e le due linee di indirizzo sopra citate;

Visto il verbale della citata riunione della Commissione, allegato per estratto al presente atto (Al-
legato 5);

DECRETA

per quanto esposto in narrativa:

1. di prendere atto della decisione della Commissione, assunta nella riunione tenutasi con
modalita web conference il 2 Settembre 2024, cosi come riportata nell’estratto del verba-
le (Allegato 5) parte integrante e sostanziale del presente atto, relativa ai dispositivi medi-
ci di cui alle seguenti schede e alle linee di indirizzo di cui ai seguenti documenti,
anch’esse parti integranti e sostanziale del presente atto:

- Allegato 1 Scheda HTA 316 Seprafilm
- Allegato 2 Scheda HTA 319 Mutars-Trevira
- Allegato 3 Linee di indirizzo per 1’acquisto dei palloni coronarici rivestiti con farmaco

-Allegato 4 Linee di indirizzo per I’acquisto dei sistemi a campo pulsato per I’ablazione
della fibrillazione atriale

2. di procedere alla pubblicazione delle schede e delle linee di indirizzo e dell’estratto del
verbale della citata riunione (Allegati 1, 2, 3, 4, 5), sul sito web istituzionale della Regio-
ne Toscana all’interno dello spazio dedicato allo scopo.

IL DIRETTORE



Allegati n.5

1 Scheda HTA 316 Seprafilm
cf2fef1148d93¢0251595194184d8a98d2955ffa5613cbc085e803fdf8f0587b

2 Scheda HTA 319 Mutars Trevira
b40b94eded3caf46b736fdf0d7468f96011e649afbb39eed1e34676fb2f6c60d

3 Linee d indirizzo per I'acquisto di sistemi per ablazione a campo pulsato nella
fibrillazione atriale

a4170fbf09e0633f6e567badd078ad852dad1f39e2d499776fa00d8c45e716b0

4 Linee di indirizzo per l'acquisto di palloni coronarici rivestiti con farmaco
b8e67a0cfe250ba5d74d519dc009ffac45a67d6f18268148a81c88465cc27322

5 Estratto verbale della CHTA del 2 Settembre 2024
fea53a04ad2e7581e395ce0d12c7088f53b826f146d6e9¢c582018b451cc0033b
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