PROCEDURE VOOR DE INDIENING VAN EEN VRAAG TOT WIJZIGING VAN DE LIJST VAN DE VERGOEDBARE FARMACEUTISCHE SPECIALITEITEN  

I. Algemeen
Overeenkomstig de bepalingen van het artikel 3 van het K.B. van 1 februari 2018 , dienen alle aanvragers de procedure voor het indienen van een wijziging van de lijst zoals hieronder beschreven te volgen, dit teneinde een geldig en ontvankelijk dossier te kunnen indienen.  

In de volgende gevallen kan een aanvraag tot wijziging van de lijst van terugbetaalbare farmaceutische specialiteiten ingediend worden:

· Aanvraag tot opname op de lijst van een farmaceutische specialiteit (aanvragen ingediend conform de bepalingen van artikel 22/1 of 29/1 van het K.B. van 1 februari 2018 inbegrepen (« LOOP »)) 
· Aanvraag tot wijziging van de vergoedingsvoorwaarden van een reeds terugbetaalde specialiteit (aanvragen ingediend conform de bepalingen van artikel 68/1 van het K.B. van 1 februari 2018 inbegrepen (« LOOP »))
· Aanvraag tot stijging van de prijs en/of de vergoedingsbasis van een reeds terugbetaalde specialiteit
· Vrijwillige daling van de prijs en/of van de vergoedingsbasis
· Schrapping uit de lijst van een reeds bestaande terugbetaalde farmaceutische specialiteit met behoud van de commercialisatie
· Uit de handel nemen van een bestaande terugbetaalde farmaceutische specialiteit met of zonder behoud van de registratie
· Individuele herziening
· Antwoord op de toepassing van de bepalingen van artikel 35ter, § 1 en § 3, van de Wet

· Vraag tot uitzondering  van de toepassing van de bepalingen van artikel 35ter, § 2bis, van de Wet, conform de bepalingen van artikel 77 van het K.B. van 1 februari 2018
· Verzoek tot afwijking  van de toepassing van de bepalingen van artikel 35quater van de Wet, conform de bepalingen van artikel 78 van het K.B. van 1 februari 2018
· Antwoord op de toepassing van de bepalingen van artikel 35ter, § 1bis en § 3, van de Wet
· Vraag tot uitzondering of vrijstelling van de toepassing van de bijkomende prijsdalingspercentage bepaald volgens de jaarlijkse omzetcijfers per actief bestanddeel of combinatie van actieve bestanddelen, conform de bepalingen van artikel 69 van de wet van 27 april 2005 over de controle van het budget van de gezondheidszorg en bevattende verschillende bepalingen rond de gezondheidszorg, conform de bepalingen van artikelen 81 en 82 van het K.B. van 1 februari 2018
· Verzoek tot uitzondering of vrijstelling van de toepassing van de daling zoals bepaald in artikel 30 van de wet van 30 juli 2013 betreffende verschillende bepalingen, conform de bepalingen van artikel 83, § 2 en § 6, van het K.B. van 1 februari 2018
II.  Procedure
De aanvragen tot opname op de lijst van vergoedbare farmaceutische specialiteiten (met inbegrip van de aanvragen ingediend conform de bepalingen van artikel 22/1 of 29/1 van het K.B. van 1 februari   2018 (« LOOP »)), de aanvragen tot wijziging van de vergoedingsvoorwaarden (met inbegrip van de aanvragen ingediend conform de bepalingen van artikel 68/1 van het K.B. van 1 februari   2018 (« LOOP »)), de dossiers van individuele herziening, de aanvragen tot uitzondering  van de toepassing van de bepalingen van artikel 35ter, § 2bis, van de Wet, de aanvragen tot schrapping van een reeds bestaande terugbetaalde farmaceutische specialiteit met behoud van de commercialisatie, het uit de handel nemen van een bestaande terugbetaalde farmaceutische specialiteit met of zonder behoud van de registratie met uitzondering van het uit de handel nemen om redenen van volksgezondheid en de aanvragen tot stijging van de prijs en/of vergoedingsbasis voor reeds terugbetaalde specialiteiten moeten ingediend worden op elektronische wijze via de interactieve applicatie welke de indiening van een aanvraagdossier bij het secretariaat van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen mogelijk maakt, beschikbaar op de website van het RIZIV via volgende link: https://www.inami.fgov.be/nl/toepassingen/Paginas/farmaceutische-industrie.aspx
De handleiding van de interactieve applicatie is beschikbaar op de internetsite van het Instituut op volgend adres http://www.riziv.fgov.be
In het geval U een identieke aanvraag invoert voor meerdere verpakkingen, is het niet nodig dat U voor elke verpakking elke bijlage oplaadt. U kan alle gemeenschappelijke bijlagen opladen in 1 van de dossiers, te weten in het dossier met de laagste dosering in de kleinste verpakking. Wij danken U alsdan een mail te willen versturen aan specpharma@riziv-inami.fgov.be waarin U aangeeft dat de aanvraag meerdere dossiers betreft, de nummers van de betrokken dossiers oplijst, en het nummer aangeeft van het dossier waarin de bijlagen werden opgeladen. Gegeven dat in elk dossier minstens één document dient te worden opgeladen om het mogelijk te maken het dossier in te dienen, danken wij U om in elk dossier de aanvraagbrief op te laden. 

In geval een indiening via elektronische weg omwille van een gerechtvaardigde reden niet mogelijk is, kunnen deze aanvragen ingediend worden via een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs. 
De volgende mededelingen moeten ingediend worden per mail op volgend adres CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be:

·  Vrijwillige dalingen van de prijs en/of van de vergoedingsbasis; 

· Antwoorden op de toepassing van de bepalingen van artikel 35ter, §1 of § 1bis en § 3, van de Wet;

· Aanvragen tot uitzondering of vrijstelling van de toepassing van de bepalingen van artikel 69 van de wet van 27 april 2005 over de controle van het budget van de gezondheidszorg en bevattende verschillende bepalingen rond de gezondheidszorg, conform de bepalingen van artikelen 81 en 82 van het K.B. van 1 februari 2018;

· Aanvragen tot uitzondering of vrijstelling van de toepassing van de bepalingen van artikel 30 van de wet van 30 juli 2013 betreffende verschillende bepalingen, conform de bepalingen van artikel 83, § 2 en § 6, van het K.B. van 1 februari 2018,  
De ontvangst van deze mededeling door de Dienst zal per kerende mail bevestigd worden aan de aanvrager. 
Alle andere soorten aanvragen, met inbegrip van het uit de handel nemen om redenen van volksgezondheid, moeten door de aanvragers via een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs worden ingediend 

In alle gevallen zal de ontvankelijkheid van een door een aanvrager ingediende aanvraag alleen als verworven worden beschouwd als alle elementen voorzien in het K.B. van 1 februari 2018 aanwezig zijn in het ingediende dossier. 

Als er richtlijnen voor het indienen van een dossier bestaan ​​en door het RIZIV worden gepubliceerd op zijn website,  http://www.riziv.fgov.be, wordt men verzocht hieraan te voldoen.

De aanvragen waarvan de indiening onderworpen is aan een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs dienen te worden verstuurd naar het volgende adres:
RIZIV

Secretariaat van de Commissie tegemoetkoming van de geneesmiddelen

Galileelaan 5 bus 1

1210 Brussel
België
Aanvragers worden geadviseerd om in dit geval :
· 1 gedrukte versie van het volledige originele dossier van de aanvraag (met de referenties ) (met originele versie bedoelen wij dat de verantwoordelijke van de firma, die de aanvraag indient, de documenten aangaande de aanvraag handtekent). 

Gelieve op de dag van de indiening van het dossier via een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs, een WORD versie van de aanvraag (met de lijst van de referenties), de bijsluiter en de SKP in de taal van de firma en in WORD en, indien hernomen in het dossier, ook de EPAR (of draft versie ervan) in pdf te versturen naar het volgend mailadres specpharma@riziv-inami.fgov.be Gelieve  in de mail die met deze elementen verstuurd wordt, te bekrachtigen dat de documenten die per mail verstuurd worden identiek zijn aan deze  geleverd in het officieel papieren dossier. Dit mits  de toevoeging van volgende vermelding: «  ik verklaar dat de documenten in bijlage van deze mail identiek zijn, en dit op alle punten, aan de papieren versie die met een per post aangetekend schrijven aan het secretariaat van de CTG verstuurd werd.”

6
	3
	Procedure elektronische indiening CTG dossiers – v2.2
RIZIV – Dienst voor Geneeskundige Verzorging – Directie Farmaceutisch Beleid



