DEMANDE DE MODIFICATION DU PRIX ET/OU DE LA BASE DE REMBOURSEMENT
RECOMMANDATIONS
(Ces recommandations sont celles qui ont été approuvées par la Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) le 27.10.2026 ; elles sont susceptibles d’adaptations ultérieures. Conformément aux dispositions de l’article 3 §3 de l’A.R. du 01.02.2018, les demandeurs sont tenus de les respecter pour introduire un dossier recevable.)
PRINCIPES FONDAMENTAUX

1. La recevabilité de la demande de modification du prix et/ou de la base de remboursement, introduite par le demandeur, ne sera considérée comme acquise que si tous les éléments suivants sont présents (cf. art. 69 de l’A.R. du 01.02.2018) :
a) Une copie de la demande complète de hausse de prix telle qu’elle a été introduite auprès du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie

b) La communication de l’augmentation de prix ou, à défaut, la confirmation du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie d’appliquer le prix demandé 
c) Une justification de la demande de hausse de la base de remboursement 
Pour la présentation de ces éléments, il est recommandé de se conformer au format de présentation tel que présenté ci-dessous. 

2. Les études jointes à la demande doivent être pertinentes pour la demande. (cf. art. 3 § 3 de l’A.R. du 01.02.2018)

FORMAT

1. Copie de la demande complète de hausse de prix telle qu’elle a été introduite auprès du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie
Le demandeur doit fournir une copie de la demande complète de hausse de prix (y compris TOUTES les annexes), telle qu’elle a été introduite auprès du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie 

2. Communication de l’augmentation de prix ou, à défaut, la confirmation du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie d’appliquer le prix demandé
Le  demandeur devra fournir une copie de la notification du prix maximum attribué, délivré par le Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie, ou, à défaut, la confirmation du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie d'appliquer le prix demandé ainsi que le cas échéant, les prix pratiqués dans les autres Etats membres de l’Union Européenne.
3. Justification de la demande d’augmentation de la base de remboursement
Le demandeur est tenu de fournir les informations suivantes : 
- l'augmentation du prix et/ou de la base de remboursement proposée (exprimée en niveau ex-usine hors TVA si le médicament est remboursable uniquement en milieu hospitalier ; niveau ex-usine hors TVA, ainsi que prix public TVA comprise lorsque le médicament est également remboursable en dehors du milieu hospitalier) ;
- la justification de la demande, compte tenu de l'importance thérapeutique de la spécialité, éventuellement accompagnée d'études cliniques et épidémiologiques et pharmaco-économiques publiées et non publiées, et des motivations scientifiques qui ont conduit à cette proposition.
ANNEXE :

    Les demandeurs sont priés de respecter la DÉNOMINATION des documents transmis :

· DOSSIER DE REMBOURSEMENT «NOM DU MÉDICAMENT»JJMMAAAA :
Dossier de demande d’augmentation de prix de la spécialité concernée, y compris sa justification.
· DEMANDE DE PRIX SPF ÉCONOMIE :
Copie de la demande complète d’augmentation de prix telle qu’introduite auprès du Service public fédéral Économie, PME, Classes moyennes et Énergie.
· CONFIRMATION DU PRIX SPF ÉCONOMIE :
Notification de l’augmentation de prix ou, à défaut, confirmation par le Service public fédéral Économie, PME, Classes moyennes et Énergie de l’autorisation d’appliquer le prix demandé.
· RÉFÉRENCES :
Les principales références (maximum 30) sont jointes au dossier et signalées par un astérisque (*) dans la liste des références figurant dans le dossier.
Toutes les références, qu’elles soient jointes ou non, sont classées par ordre alphabétique du nom du premier auteur.

Autres :
· ONEPAGER rédigé au format Word, visant à fournir à l’ensemble des parties prenantes impliquées dans la procédure un aperçu rapide des principaux éléments et des spécificités du dossier soumis. Le modèle à utiliser est disponible sur la page web « Industrie pharmaceutique », dans la section « Recommandations pour l’introduction des dossiers CRM ».
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