Su carta intestata del richiedente
ISTANZA DI VALUTAZIONE DEI MEDICINALI C NON NEGOZIATI - C(nn) 
E RELATIVA OFFERTA ECONOMICA

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
	_______________________________________________________________

	Forma Farmaceutica
	_______________________________________________________________

	Dosaggio
	_______________________________________________________________

	Indicazione autorizzata
	_______________________________________________________________




DETTAGLI DEL RICHIEDENTE

	Azienda Farmaceutica
	______________________________________________________________

	Referente dell’accesso per Regione del Veneto
	______________________________________________________________

	Contatti (telefono, e-mail)
	______________________________________________________________




DETTAGLI DELLA RICHIESTA (campi obbligatori)

SEZIONE A – ASPETTI REGOLATORI

Indicazione autorizzata in C(nn) (come da Determina AIFA) 
_______________________________________________________________________________________

- Determina AIFA di classificazione in classe C(nn) n.  ____ del ___________
(da allegare alla presente)
- Gazzetta Ufficiale di pubblicazione della Determina sopra indicata: n. ______ del ____________

[bookmark: _Hlk219477849]- Sottomissione Dossier P&R ad AIFA: 	SI □		NO □
Se sì, specificare: 
Data di sottomissione: 
Classe di rimborsabilità richiesta: 	A□	H □	C □
Se richiesto la classe C, riportare i farmaci del medesimo ATC e la relativa classe di rimborsabilità: _______________________________________________________________________
Richiesta valutazione ai fini dell’innovatività:  SI □		NO □

- Stato attuale della richiesta in AIFA (CSE, procedura CSE conclusa, CdA, etc - laddove l’Azienda Farmaceutica ne sia a conoscenza): __________________________________

· Commercializzazione del farmaco: 	SI □		NO □
Se no, indicare la data prevista di inizio commercializzazione: _____________________________________

SEZIONE B – ASPETTI TECNICO SCIENTIFICI SUL FARMACO

1. Razionale d’uso 
_______________________________________________________________________________________

2. Breve descrizione della coorte di pazienti candidabili alla terapia oggetto della richiesta
_______________________________________________________________________________________

3. Eventuali criteri di eleggibilità dei pazienti
_______________________________________________________________________________________

4. Studio/i registrativo/i (allegare la pubblicazione)
- NCT: 
- Disegno dello studio: 
- Numero di pazienti arruolati:
- Principali criteri di inclusione/esclusione:
- Endpoint primario:
- Risultati:

5. Possibili effetti indesiderati (da studio registrativo e, eventualmente, ulteriori documentati in letteratura)
_______________________________________________________________________________________

6. Alternative terapeutiche a carico SSN: 		SI □		NO □
Se si, indicare quali (coerentemente con quanto proposto ad AIFA nel dossier P&R): _______________________________________________________________________________________

7. Comparazione con alternativa terapeutica a carico SSN
_______________________________________________________________________________________

SEZIONE C – ASPETTI ORGANIZZATIVI e BUDGET IMPACT ANALYSIS  

- Usi compassionevoli in corso: 	SI □		NO □
Se sì, specificare: 
	Struttura
	Unità Operativa
	Numero di pazienti

	
	
	



Durata residua della fornitura gratuita del farmaco per i pazienti di cui sopra: 

- Necessità di test diagnostici/biomarcatori/esami aggiuntivi per l’eleggibilità al trattamento: 		SI □		NO □
Se si, indicare: 

	Quale
	Numero
	Costo
	Già in pratica clinica/
Specifico per il farmaco
	Disponibilità dell’AF a sostenere il costo (SI/NO)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



- Necessità di monitoraggi aggiuntivi per i pazienti avviati al trattamento: 	SI □		NO □
Se si, indicare: 

	Quale
	Numero
	Costo
	Disponibilità dell’AF a sostenere il costo (SI/NO)

	
	
	
	

	
	
	
	



- Elenco dei Centri a cui l’Azienda Farmaceutica si attende di fornire il farmaco C(nn) e numero di pazienti previsti  

	Struttura
	Unità Operativa
	Numero di pazienti

	
	
	



SEZIONE D  - OFFERTA ECONOMICA
Si chiede di allegare alla presente istanza, l’offerta commerciale che l’Azienda Farmaceutica intenderebbe sottoporre alle Aziende Sanitarie regionali. 
Si rimanda al punto 3.4. della “Proceduta di valutazione regionale dei farmaci C(nn)” per le condizioni negoziali che Regione del Veneto chiede alle Aziende Farmaceutiche di garantire.

- Offerta riservata ad un numero di pazienti limitati: SI □		NO □
Se sì, specificare il numero massimo di pazienti trattabili con il farmaco C(nn) in Regione del Veneto: 

- Durata prevista dell’offerta C(nn) (in mesi): ________________________________________________

- Indicare gli AIC classificati in C(nn) e specificare quali sono oggetto della proposta commerciale

	AIC
	Formulazione
	Dosaggio
	Offerta commerciale C(nn)
(SI/NO)

	
	
	
	



- Eventuali contratti già stipulati con Aziende Sanitarie regionali per trattamento in urgenza: 
SI □		NO □
Se sì, specificare: 
	Struttura
	Unità Operativa
	Numero di pazienti
	Data di stipula contratto

	
	
	
	



SEZIONE E - ALLEGATI
· Determina AIFA di classificazione in classe C(nn); 
· Pubblicazione/i dello/i studio/i registrativo/i;
· Proposta di offerta commerciale del farmaco C(nn).


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



________________________, ____/____/____________ 
Luogo, data


_________________________________________________		________________________
Legale rappresentate Azienda Farmaceutica					   Firma
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