La firme consent à ce que le contenu du présent tableau soit communiqué par la CRM aux experts externes consultés dans le cadre de la procédure de remboursement. Cette communication a pour finalité de permettre à ces experts de disposer des éléments nécessaires à une compréhension complète et adéquate du dossier, en vue de fournir à la Commission un avis éclairé et pertinent pour l’exercice de sa mission d’évaluation.
De firma stemt ermee in dat de inhoud van deze tabel door de CTG kan worden meegedeeld aan de externe deskundigen die in het kader van de terugbetalingsprocedure worden geraadpleegd. Deze mededeling heeft tot doel deze deskundigen in staat te stellen te beschikken over de elementen die noodzakelijk zijn voor een volledige en adequate beoordeling van het dossier, zodat zij de Commissie een onderbouwd en relevant advies kunnen verstrekken ter ondersteuning van haar evaluatieopdracht.

	Naam geneesmiddel
Nom du médicament
	

	Actief bestanddeel 
Principe actif
	

	Dosering 
Dosage
	

	ATC code

	

	Toedieningswijze 
Voie d’administration
	

	Toedieningsschema 
Schéma d’administration

	

	Indicatie waarvoor vergoeding wordt aangevraagd
Indication pour laquelle le remboursement est demandé 


	

	Hoe wordt deze aandoening momenteel behandeld in België? 
Comment cette affection est-elle traitée aujourd’hui ?


	 

	Wat zijn de belangrijkste eindpunten? Quels sont les endpoints principaux?



	

	Pivotal study
 ter ondersteuning van de aanvraag
Étude pivot soutenant la demande

	

	Centra met klinische ervaring in België 
Centre belge avec l’expérience clinique



	

	Context terugbetalingsaanvraag
Deze informatie is belangrijk om het doel van uw aanvraag duidelijk te bepalen.

Contexte de la demande 
Ces informations sont importantes pour bien cibler l’objet de votre demande



	Exemples : 
Nouveau médicament – Nieuw geneesmiddel 
Dossier post contrat - dossier post overeenkomst 

Nouvelle indication – Nieuwe indicatie
Elargissement de la population cible - Uitbreiding van de doelgroep

Nouvelle ligne de traitement - Nieuwe behandelingslijn
Nouvelle combinaison -  Nieuwe combinatie
Nouvelle population cible (âge / phénotype / marqueurs / test …)  - Nieuwe doelpopulatie (leeftijd / fenotype / biomarkers / test …)
Nouveaux critères d’éligibilité - Nieuwe inclusiecriteria 
Nouvelle forme galénique -  Nieuwe galenische vorm
Nouvelle voie d’administration -  Nieuwe toedieningsweg
Nouvelle demande après une décision négative - Nieuwe aanvraag na een negatieve beslissing
Autre - Andere: …

	Link naar JCA rapport 
Lien vers le rapport JCA
	



