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della Repubblica, per soli motivi di legittimita, entro 120
giorni dalla data di notificazione, di comunicazione o di
piena conoscenza comunque acquisita.

Il presente atto ¢ pubblicato integralmente sul B.U.R.T.
ai sensi degli articoli 4, 5 ¢ 5 bis della Lr. 23/2007 ¢ sulla
banca dati degli atti amministrativi della Giunta regionale
ai sensi dell’art. 18 della L.r. 23/2007.

1l Dirigente
Carla Chiodini

Direzione Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale
Settore Organizzazione delle Cure e Percorsi
Cronicita

DECRETO 16 dicembre 2016, n. 13639
certificato il 16-12-2016

Indicazioni per I’utilizzo del sistema innovativo
FGM “Flash Glucose Monitoring” ai sensi della deli-
bera G.R.T. n. 829/2016.

IL DIRIGENTE

Vista la delibera della Giunta Regionale Toscana n
829 del 30/08/2016 “Indicazioni per I’automonitoraggio
glicemico per le persone con Diabete e 1’utilizzo dei
dispositivi per il monitoraggio in continuo del glucosio,
dei sistemi di infusione continua dell’insulina e sistemi
integrati”;

Preso atto che la succitata delibera al punto 8 dispone
che tutto il materiale necessario per I’automonitoraggio
glicemico (strisce reattive e glucometro) e per il moni-
toraggio continuo del glucosio (CGM/FGM), infusione
di insulina (CSII) e sistemi integrati (SAP), con il relativo
materiale di consumo sia acquisito unicamente tramite
ESTAR;

Considerato che nell’Allegato A “Automonitoraggio
della glicemia per persone con diabete” della delibe-
ra suddetta, sono delineate le indicazioni per I’appro-
priatezza d’uso per strumenti innovativi per il monito-
raggio in continuo del glucosio ed, in particolare, del
sistema “Flash Glucose Monitoring” (FGM) che misura
il glucosio interstiziale, recentemente introdotto sul
mercato, per i pazienti che necessitano di frequenti mi-
surazioni glicemiche in terapia multiniettiva MD o con
microinfusore, secondo i criteri di appropriatezza d’uso,
ampiamente descritti nell’allegato A;

Considerata la necessita di dare rapida attuazione alla

suddetta delibera per quanto riguarda 1’utilizzo del nuovo
sistema FGM “Flash Glucose Monitoring”;

Con il presente atto si da mandato alla competente
struttura di ESTAR di espletare apposita procedura
urgente volta alla formalizzazione delle condizioni di
fornitura del sistema in oggetto, tenuto conto del numero
(circa 10.000) di potenziali pazienti;

Siritiene pertantoche ESTAR procedaall’acquisizione
della formulazione di offerta con eventuale opzione per
diverse forme di contrattualizzazione (fornitura con abbo-
namento o fornitura senza abbonamento) tra le quali verra
individuata quella economicamente piu soddisfacente;

Considerato il carattere di innovativita del dispositivo
in oggetto e, nelle more dell’attuazione completa degli
indirizzi della delibera GRT n. 829/2016, si ritiene che la
modalita di erogazione avvenga in distribuzione diretta,
tramite le farmacie ospedaliere;

Dato atto che, in esito a detta valutazione, le Aziende
Sanitarie assicureranno ’erogazione di detto dispositivo
che rientra nei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA),
secondo indicazioni di appropriatezza e di utilizzo di cui
alla delibera GRT n. 829/2016;

Si ritiene, pertanto con il presente atto, di adottare
la modulistica allegata che sara utilizzata dai Medici
Specialisti operanti presso le strutture di Diabetologia e
Malattie Metaboliche: Modulo 1 per la prescrizione del
dispositivo Flash Glucose Monitoring (FGM), Modulo 2
per la raccolta dati relativo al monitoraggio dell’uso dello
strumento, che tiene conto della sua innovativita;

Per quanto esposto in narrativa:
DECRETA

1. Di dare mandato alla competente struttura di
ESTAR di espletare apposita procedura urgente volta
alla formalizzazione delle condizioni di fornitura del
dispositivo Flash Glucose Monitoring (FGM).

2. Di stabilire, considerato il carattere di innovativita
del dispositivo in oggetto e, nelle more dell’attuazione
completa degli indirizzi della delibera GRT n. 829/2016,
che la modalita di erogazione avvenga in distribuzione
diretta, tramite le farmacie ospedaliere.

2. Di approvare la modulistica allegata (Modulo 1
e Modulo 2) per la prescrizione del dispositivo Flash
Glucose Monitoring (FGM) e per la raccolta dati per il
monitoraggio dell’uso dello strumento, da parte dei Me-
dici specialisti operanti presso le strutture di Diabetologia
e Malattie Metaboliche.
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Il presente atto ¢ pubblicato integralmente sul B.U.R.T. 1l Dirigente
ai sensi degli articoli 4, 5 e 5 bis della Lr. 23/2007 e sulla Lorenzo Roti
banca dati degli atti amministrativi della Giunta regionale
ai sensi dell’art. 18 della L.r. 23/2007. SEGUONO ALLEGATI
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Modulo 1

FORNITURA PER PRESIDI FGM (Flash Glucose Monitoring)

Residenza

Domicilio

Categorie di pazienti ai quali & possibile prescrivere la misurazione in continuo con tecnologia Flash

Pazienti con microinfusore o in terapia multi-iniettiva con almeno 4 iniezioni di insulina/die
che rientrino in almeno una delle seguenti categorie:

1) Diabete tipo 1

2) Programmazione gravidanza

3) Gravidanza in diabete precedentemente noto

Diabete tipo 2 solo se (almeno 1 condizione):

a) HbAlc> 10 mmol/mol oltre il target per almeno 6 mesi
b) Ipoglicemie ripetute e documentate

c) categorie particolari di pazienti (sportivi, musicisti, lavori e professioni a
con esposizione al pericolo o che rendano complicato garantire
la regolarita dei pasti e/o dell'attivita fisica)

d) pazienti con condizioni che impediscono o rendano difficoltosa la a
digitopuntuta

00Ol 000

PRESCRIZIONI
(barrare le caselle di interesse)

Presidio Quantita
Lettore

(]

Sensori/mese 2 pezzi
Strisce glicemia/mese 25
50*

0o oo

Pungidito-lancette/mese

* Eta < 18 anni
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Modulo 2

FORNITURA PER PRESIDI FGM (Flash Glucose Monitoring)

Scheda raccolta dati

RESIAENZA vttt e e e ebae e s sanaes

DOMICIHTIO wovveveevierierieiecr ettt ettt eer s er st e sen s s sereassereans

Usava FGM prima della prescrizione? Qsi QNo
Nei 6 mesi precedenti ha mai avuto ipoglicemie severe? Qsi QNo
HbA1c (iniziale): ...ccovvvveeeennnn.
Terapia™® (INIZIAl€): ottt et s e b e re b e e e s s ene e s
*Specificare tipo e quantita giornaliera di insulina

6 mesi 12 mesi

HbAlc

Ipoglicemie severe

Terapia™® (dOPO 6 MESI): cveereereerrereieeeeeee et

*Specificare tipo e quantita giornaliera di insulina

Valutazione gradimento dopo 6 mesi di utilizzo (far mettere X al paziente lungo la linea a

seconda del suo gradimento)

Meglio Nessuna Meglio

sistema precedente Preferenza Il nuovo sistema



