ELEKTRONISCHE INDIENING AANVRAAG ART 111 / 112 / 113
I. Algemeen
Conform de bepalingen van artikel 111 kan de aanvrager overeenkomstig artikel 35bis, § 7 van de wet, op eigen initiatief, aan de Minister zijn wens kenbaar maken een overeenkomst met het Instituut af te sluiten voor specialiteiten waarvoor de Commissie geen gemotiveerd voorstel heeft kunnen formuleren binnen de termijn bedoeld in artikel 35bis, § 3, tweede lid, van de wet. In dit geval zal het definitief beoordelingsrapport, goedgekeurd door de Commissie, als uitgangspunt voor de besprekingen in de werkgroep dienen.
[…] 

De aanvrager richt zijn verzoek tot het afsluiten van een overeenkomst aan de Minister binnen de 10 dagen nadat hij door het secretariaat van de Commissie op de hoogte is gebracht van het ontbreken van een gemotiveerd voorstel van de Commissie binnen de termijn bedoeld in artikel 35bis, §3, tweede lid van de wet. 

Bij dit verzoek voegt hij de elementen die de wenselijkheid van het afsluiten van een eventuele overeenkomst verantwoorden, evenals een vraag tot opschorting van de termijn bedoeld in artikel 35bis, § 3, zesde lid van de wet. 

De aanvrager bezorgt op dezelfde dag een kopie van zijn verzoek aan het secretariaat van de Commissie.
Deze opschorting kan niet langer duren dan 120 dagen. 
De Minister beschikt over een termijn van 10 dagen na de aanvraag om de wenselijkheid van het afsluiten van een dergelijke overeenkomst te beoordelen en het Instituut van zijn beslissing op de hoogte te brengen. Hij brengt er tevens de aanvrager en de Commissie van op de hoogte. Bij ontbreken van deze mededeling van de Minister aan het Instituut binnen de 10 dagen volgend op de ontvangst van de kopie van het verzoek door het secretariaat van de Commissie, wordt het akkoord van de Minister geacht gegeven te zijn.

De termijn, bedoeld in artikel 35bis § 3 zesde lid van de wet wordt opgeschort vanaf de dag van ontvangst van de kopie van het verzoek door het secretariaat van de Commissie tot de dag van het afsluiten van de overeenkomst, of in voorkomend geval, tot de dag van de mededeling van de Minister aan de aanvrager niet te kunnen ingaan op haar verzoek, of in voorkomend geval, tot de dag van de mededeling van de Minister aan de aanvrager dat er geen overeenkomst zal worden afgesloten.
Conform de bepalingen van artikel 112 kan de aanvrager overeenkomstig artikel 35bis, § 7, van de wet, na voorstel van de Commissie om een overeenkomst af te sluiten, aan de Minister zijn wens kenbaar maken een overeenkomst met het Instituut af te sluiten voor specialiteiten waarvoor de Commissie een voorstel tot overeenkomst heeft geformuleerd volgens de bepalingen van artikel 35bis, § 7 van de wet.
[…] 

De aanvrager richt zijn verzoek tot het afsluiten van een overeenkomst aan de Minister binnen de 10 dagen nadat hij door het secretariaat van de Commissie op de hoogte werd gebracht van het voorstel van de Commissie tot afsluiten van een overeenkomst.
Bij dit verzoek voegt hij zijn voorstel van budgettair compensatiemechanisme evenals een vraag tot opschorting van de termijn bedoeld in artikel 35bis, § 3, zesde lid van de wet.

De aanvrager bezorgt op dezelfde dag een kopie van zijn verzoek aan het secretariaat van de Commissie.
Deze opschorting kan niet langer duren dan 120 dagen. 
De Minister beschikt over een termijn van 10 dagen na de aanvraag om het Instituut, de aanvrager en de Commissie van de datum van ontvangst van de aanvraag op de hoogte te brengen. Bij ontbreken van deze mededeling van de Minister aan de aanvrager binnen de 10 dagen volgend op de ontvangst van het verzoek, wordt het akkoord van de Minister geacht gegeven te zijn.
De termijn, bedoeld in artikel 35bis § 3 zesde lid van de wet wordt opgeschort vanaf de dag van ontvangst van de kopie van het verzoek door het secretariaat van de Commissie tot de dag van het afsluiten van de overeenkomst, of in voorkomend geval, tot de dag van de mededeling van de Minister aan de aanvrager dat er geen overeenkomst zal worden afgesloten.
Conform de bepalingen van artikel 113 kan de aanvrager overeenkomstig artikel 35bis, § 7, van de wet, na gemotiveerd voorstel van de Minister om een overeenkomst af te sluiten, aan de Minister zijn wens kenbaar maken een overeenkomst met het Instituut af te sluiten voor specialiteiten waarvoor de Commissie een negatief definitief voorstel heeft geformuleerd binnen de termijn bedoeld in artikel 35bis, § 3, tweede lid, van de wet.
[…]

De aanvrager richt zijn verzoek tot het afsluiten van een overeenkomst aan de Minister binnen de 10 dagen nadat hij op de hoogte is gebracht van het voorstel van de Minister om een overeenkomst af te sluiten. 
Bij dit verzoek voegt hij de elementen die de wenselijkheid van het afsluiten van een eventuele overeenkomst verantwoorden, evenals een vraag tot opschorting van de termijn bedoeld in artikel 35bis, § 3, zesde lid van de wet. 

De aanvrager bezorgt op dezelfde dag een kopie van zijn verzoek aan het secretariaat van de Commissie.
Deze opschorting kan niet langer duren dan 120 dagen. 
De Minister beschikt over een termijn van 10 dagen na de aanvraag om het Instituut, de aanvrager en de Commissie van de datum van ontvangst van de aanvraag op de hoogte te brengen. 
De termijn, bedoeld in artikel 35bis § 3 zesde lid van de wet wordt opgeschort vanaf de dag van ontvangst van de kopie van het verzoek door het secretariaat van de Commissie tot de dag van het afsluiten van de overeenkomst, of in voorkomend geval, tot de dag van de mededeling van de Minister aan de aanvrager dat er geen overeenkomst zal worden afgesloten.
Conform de bepalingen van het artikel 131 van het K.B. van 1 februari 2018 dient, in alle gevallen waar er sprake is van uitwisseling van informatie en het versturen van documenten tussen het secretariaat van de Commissie tegemoetkoming geneesmiddelen (CTG) en de aanvrager, dit te gebeuren ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst, ofwel via elektronische drager volgens de procedure die bekendgemaakt wordt via het netwerk Internet door het Instituut op het adres http://www.riziv.fgov.be.
II. Procedure
II.1. Versturen aanvraag tot het afsluiten van een overeenkomst aan de Minister

Het verzoek tot het afsluiten van een overeenkomst aan de Minister moet elektronisch per e-mail verzonden worden op volgend adres: contract.pharma@vandenbroucke.fed.be
· Datum van verzending:

· Bij voorkeur enkel op weekdagen tussen 10u en 16u (niet op feestdagen)

· Bij voorkeur NIET in de periode van 23 december tot en met 2 januari

· Gelieve verzending van mails op weekend- en feestdagen enkel te houden voor uitzonderlijke situaties

· Onderwerp van de e-mail:
· Aanvraag art 111 [NAAM SPECIALITEIT] [FIRMA]

· Aanvraag art 112 [NAAM SPECIALITEIT] [FIRMA]

· Aanvraag art 113 [NAAM SPECIALITEIT] [FIRMA]

· In de aanvraag zelf dienen, naast de verplichte informatie conform de bepalingen van artikel 111 of 112 of 113, álle CTG dossier nummers (en dus ook alle verpakkingen / doseringen) die van toepassing zijn voor de aanvraag, te worden vermeld. Bij voorkeur wordt deze informatie in tabelvorm in de begeleidende email vermeld.
· De aanvraag (word of pdf) met verantwoording bij het voorstel en budgettair compensatiemechanisme wordt in bijlage bij de email toegevoegd.
Het kabinet van de Minister zal per kerende mail het secretariaat van de Commissie en de aanvrager van de datum van ontvangst van de aanvraag op de hoogte brengen. 
II.2. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van een kopie van de aanvraag om een overeenkomst af te sluiten geadresseerd aan de Minister van Sociale Zaken overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moet de kopie van een aanvraag om een overeenkomst af te sluiten geadresseerd door de aanvrager aan de Minister van Sociale Zaken overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018, ter beschikking gesteld worden van het secretariaat van de CTG via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Het uploaden van de aanvraag overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018 via de SSPALL FrontOffice dient te gebeuren voorafgaand aan het versturen van de email gericht aan het secretariaat van de CTG (zie hieronder).

De e-mail met verzoek tot afsluiten van een overeenkomst gericht aan de Minister van Sociale Zaken moet zonder bijlage doorgestuurd worden naar het secretariaat van de CTG. Deze doorgestuurde email is gericht aan alle volgende e-mailadressen:
· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· e-mail adres van de dossierbeheerder 

· contract.pharma@vandenbroucke.fed.be (in cc)
De aanvrager dient in de e-mail op eer te verklaren dat de bijlage verzonden aan de Minister van Sociale Zaken identiek is aan de aanvraag opgeladen  via de SSPALL FrontOffice.
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de Commissie zal per e-mail bevestigd worden aan de aanvrager.
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, mag de kopie van een aanvraag om een overeenkomst af te sluiten geadresseerd door de aanvrager aan de Minister van Sociale Zaken overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018 verstuurd worden naar het secretariaat van de Commissie :
· ofwel – bij voorkeur- door de e-mail met verzoek tot afsluiten van een overeenkomst gericht aan de Minister van Sociale Zaken door te sturen zonder bijlage aan het secretariaat van de CTG. Deze doorgestuurde email is gericht aan alle volgende e-mailadressen:

· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· e-mail adres van de dossierbeheerder 

· contract.pharma@vandenbroucke.fed.be (in cc)

De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de Commissie zal per e-mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.3. Andere communicatie tussen de aanvrager en het secretariaat van de CTG tijdens de procedure met het oog op het afsluiten van een overeenkomst overeenkomstig de bepalingen van artikels 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018
De communicatie gebeurt uitsluitend per mail via het adres CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be. Het RIZIV maakt voor de communicatie bovendien gebruik van de webapplicatie “Tresorit”, waarbij een link wordt aangemaakt dewelke beveiligd is met een paswoord. Op eenvoudig verzoek kan de verantwoordelijke van het dossier dit paswoord opvragen bij CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be.
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