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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 tecno-
logie ed investimenti sanitari (di seguito “Commissione”), avente finalita di valutazione della reale
efficacia delle tecnologie, della loro appropriatezza ed efficienza, dei benefici clinici ed organiz-
zativi 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 sani-
tari” 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 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 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. | 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 seguito
elencati, come specificatamente riassunto nelle schede allegate al presente provvedimento:

Allegato 1. Scheda HTA 341 Paradise (non destinata alla pubblicazione)
Allegato 2. Scheda HTA 328 Zephyr ZSI100

Allegato 3. Scheda HTA 336 Quikclot

Allegato 4. Scheda HTA 326 Chiodo artrodesizzante

Allegato 5. Scheda HTA 315 Lente telescopica

Considerato che nella riunione tenutasi, con modalita web conference, il 9 Dicembre 2024 secondo
guanto previsto dalla normativa vigente in materia di governo del settore dei dispositivi, la Com-
missione ha approvato la pubblicazione nel presente decreto delle quattro schede sopra citate (Nu-
mero 328, 336, 326, 315) disponendo altresi di non pubblicare la scheda 341 e di pubblicare la
scheda 315 con finalita di errata-corrige rispetto alla precedente versione cosicché 1’allegata ver-
sione della scheda 315 sostituisce la precedente versione che viene rimossa dal sito;



Visto il verbale della citata riunione della Commissione, allegato per estratto al presente atto (Al-
legato 6);

DECRETA

per quanto esposto in narrativa:

di prendere atto delle decisioni della Commissione, assunte nella riunione tenutasi con modalita
web conference il 9 Dicembre 2024, cosi come riportata nell’estratto del verbale (Allegato 1) parte
integrante e sostanziale del presente atto, e relativa ai dispositivi medici di cui alle seguenti schede:

Allegato 2. Scheda HTA 328 Zephyr ZS1100

Allegato 3. Scheda HTA 336 Quikclot

Allegato 4. Scheda HTA 326 Chiodo artrodesizzante
Allegato 5. Scheda HTA 315 Lente telescopica

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

IL DIRETTORE



Allegati n.5

1 Estratto del verbale della riunione CHTA del 09.12.2024
91296f6d021cb93cdd97e06b759d967del110982f031a972f030ce01a05feblf1

2 Scheda HTA 328 Zephyr ZSI100
40d7ce4e57201fe45e06506b1e592bf8f88487081d2ef7e439716d14661ea070

3 Scheda HTA 336 Quikclot
61d35c8c37efb5cdb6eeb5dd6997a390ccelff183fa7a2ed52e869adc4d5251dd2

4 Scheda HTA 326 Chiodo artrodesizzante
ab51ada3e5af0cf42dc28e5431e295662dc27a47a9bd2795d06aec018d5d12f8

5 Scheda 315 Lente Telescopica
cc43000cee9cfe5f06e5d3d89f17d182526c6318d8al10b31810d7e27ef63946f
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