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Allegato A al Decreto n.        98         del           2 luglio 2024                                                

Allegato 1.2

ISTANZA DI 
DI VALUTAZIONE DEI MEDICINALI ORFANI NON NEGOZIATI– C(nn) E RELATIVA OFFERTA ECONOMICA
Azienda sanitaria

Alla Commissione Tecnica Regionale Farmaci

AREA SANITÀ E SOCIALE
Direzione Farmaceutico Protesica Dispositivi Medici regionale 
PEC: area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it



DETTAGLI DEL FARMACO
	Farmaco
	_______________________________________________________________

	Principio Attivo
	_______________________________________________________________

	ATC
	_______________________________________________________________

	Indicazione autorizzata
	_______________________________________________________________




DETTAGLI DEL RICHIEDENTE

	Azienda Sanitaria
	________________________________________________________________

	__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________




DETTAGLI RICHIESTA (campi obbligatori)

SEZIONE A

Gazzetta Ufficiale n.______ del ____________
Determina AIFA di classificazione ai fini della rimborsabilità in classe C(nn) n.  ____ del ___________
da allegare alla presente

Indicazione autorizzata (come da Determina AIFA) 
_______________________________________________________________________________________

Razionale d’uso 
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________

Breve descrizione della coorte di pazienti
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________

Criteri di eleggibilità
_______________________________________________________________________________________

Alternativa terapeutica a carico SSN: 		SI □		NO □
Se si, indicare quali: _______________________________________________________________________________________

Risultati attesi (outcomes) riportati in letteratura
_______________________________________________________________________________________

Possibili effetti indesiderati riportati in letteratura
_______________________________________________________________________________________

Comparazione con alternativa terapeutica a carico SSN
_______________________________________________________________________________________

Proposta di centri candidabili ai trattamenti (comprensiva di numero di pazienti ad essi previsti)
_______________________________________________________________________________________

SEZIONE B 

Proposta di accordo economico
_______________________________________________________________________________________


SEZIONE C

Positive Opinion dell’EMA (da allegare)
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________


Studi clinici autorizzativi (allegare le pubblicazioni)
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________


Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto aggiornato (allegare RCP)
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________


Parere del Coordinamento Malattie Rare sul trattamento richiesto (obbligatorio)
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________


Eventuali note per la Commissione Tecnica Regionale Farmaci (facoltativo)
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________

Luogo e data________________________
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