‘LOOP’ PROCEDURE
I. Algemeen
Conform de bepalingen van artikel 22/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018, in het geval van een aanvraag tot opname voor een weesgeneesmiddel of voor een specialiteit door de aanvrager geklasseerd in meerwaardeklasse 1, als de Minister een negatieve beslissing neemt of indien de aanvrager, nog voor de Minister een beslissing heeft genomen, zijn aanvraag terugtrekt, kan de aanvrager, binnen een termijn van maximum 1 jaar te rekenen vanaf de negatieve beslissing van de Minister of vanaf de terugtrekking van de aanvraag door de aanvrager, aan het secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) laten weten dat hij alle bepalingen uit zijn oorspronkelijke aanvraag behoudt en dat hij zich akkoord verklaart met het definitief evaluatierapport dat door de Commissie bij onderzoek van de oorspronkelijke aanvraag opgesteld werd.

Conform de bepalingen van artikel 29/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018, in het geval van een aanvraag tot opname voor een specialiteit door de aanvrager geklasseerd in meerwaardeklasse 2B, als de Minister een negatieve beslissing neemt of indien de aanvrager, nog voor de Minister een beslissing heeft genomen, zijn aanvraag terugtrekt, kan de aanvrager, binnen een termijn van maximum 1 jaar te rekenen vanaf de negatieve beslissing van de Minister of vanaf de terugtrekking van de aanvraag door de aanvrager, aan het secretariaat van de CTG laten weten dat hij alle bepalingen uit zijn oorspronkelijke aanvraag behoudt en dat hij zich akkoord verklaart met het definitief evaluatierapport dat door de Commissie bij onderzoek van de oorspronkelijke aanvraag opgesteld werd.

Conform de bepalingen van artikel 68/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018, in het geval van een aanvraag tot wijziging van de vergoedingsmodaliteiten die geen betrekking heeft op de uitbreiding van de vergoeding van een indicatie van een specialiteit welke reeds vergoedbaar is bij volwassene rechthebbenden naar rechthebbenden jonger dan 18 jaar, als de Minister een negatieve beslissing neemt of indien de aanvrager, nog voor de Minister een beslissing heeft genomen, zijn aanvraag terugtrekt, kan de aanvrager, binnen een termijn van maximum 1 jaar te rekenen vanaf de negatieve beslissing van de Minister of vanaf de terugtrekking van de aanvraag door de aanvrager, aan het secretariaat van de CTG laten weten dat hij alle bepalingen uit zijn oorspronkelijke aanvraag behoudt en dat hij zich akkoord verklaart met het definitief evaluatierapport dat door de Commissie bij onderzoek van de oorspronkelijke aanvraag opgesteld werd.
II. Procedure
Deze mededeling moet de volgende informatie bevatten : 
· De mededeling dat de aanvrager alle bepalingen uit zijn oorspronkelijke aanvraag behoudt 

· het akkoord van de aanvrager over het definitief evaluatierapport dat door de CTG bij onderzoek van de oorspronkelijke aanvraag opgesteld werd

· Een motivatie voor de vraag tot heronderzoek van het initiële dossier door de CTG

Deze mededeling moet verzonden worden in de bijlagen van de elektronische aanvraag, ingediend door middel van de interactieve toepassing om de indiening van een aanvraagdossier bij het secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan, beschikbaar op de website van het RIZIV, via volgende link:
https://www.inami.fgov.be/nl/toepassingen/Paginas/farmaceutische-industrie.aspx 
De aanvragen ingediend overeenkomstig artikel 22/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018 moeten als klasse 1 of als opname van een weesgeneesmiddel gecodeerd worden in de interactieve toepassing om de indiening van een aanvraagdossier toe te staan. 
De aanvragen ingediend overeenkomstig artikel 29/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018 moeten als klasse 2B gecodeerd worden in de interactieve toepassing om de indiening van een aanvraagdossier toe te staan. 

De aanvragen ingediend overeenkomstig artikel 68/1, §1 van het K.B. van 1 februari 2018 moeten als wijziging van de vergoedingsmodaliteiten gecodeerd worden in de interactieve toepassing om de indiening van een aanvraagdossier toe te staan. 

Indien de onmogelijkheid om de aanvraag tot opname op de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten of de aanvraag tot wijziging van de vergoedingsmodaliteiten elektronisch in te dienen verantwoord is, mag de mededeling, vergezeld met de verantwoording van de onmogelijkheid om de aanvraag elektronisch in te dienen, per mail naar het volgende adres verzonden worden: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De aanvrager zal door het secretariaat van de CTG per kerende mail op de hoogte worden gebracht van ontvangst van deze mededeling.
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