INSTITUT NATIONAL D’ASSURANCE MALADIE-INVALIDITE
Avenue de Galilée, 5/01 - 1210 Bruxelles

DEMANDE DE REMBOURSEMENT
MOYEN DIAGNOSTIQUE - MATERIEL DE SOINS /
NUTRITION MEDICALE /

PRODUIT POUR PREPARATIONS MAGISTRALES

IDENTIFICATION DU DEMANDEUR

Nom de la firme responsable de I'introduction de la demande

IDENTIFICATION DU PRODUIT

Type de produit

Catégorie de produit

Dénomination du produit

Conditionnement

Nom de la firme qui met le produit sur le marché

COMPOSITION

CODE ATC




5. CLASSIFICATION UE

6. ENGAGEMENT

Le/la soussigné(e) (nom et prénom)

est garant(e) que toutes les données, telles qu’elles sont communiquées dans les demandes d’admission, de modification ou de
suppression de la liste, sont exactes et complétes.

Il / Elle déclare:

- gqu'illelle a pris connaissance du contenu de I'Arrété royal du 23 novembre 2021 fixant les procédures, délais et conditions dans

lesquelles l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le co(t des prestations pharmaceutiques visées a

I'article 34, alinéa 1er, 5° a), 19°, 20° et 20bis de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le

14 juillet 1994 et s’engage a respecter les obligations imposées dans ledit arrété royal ;

- que le produit pour lequel la présente demande est introduite sera effectivement disponible sur le marché au plus tard au moment
de I'entrée en vigueur de l'admission au remboursement.

ll/elle s’engage:

- a communiquer dans les plus brefs délais au secrétariat de la Commission toute modification apportée a I'un des
€léments de la demande d’admission au remboursement ;

- a assurer la continuité de la mise sur le marché du produit susvisé et a prévenir le secrétariat de la Commission dans les délais
prévus a l'article 132 du retrait du marché ou de la mise hors marché provisoire d'un ou des produit(s) ou conditionnement(s) con-
cerné(s);

- lorsqu’un produit est retiré du marché, a communiquer au secrétariat de la Commission la date de péremption du dernier lot du
conditionnement retiré;

- a communiquer avant le ler mars de chaque année les quantités vendues de chaque conditionnement vendu durant
I'année précédente ;

- arenouveler la formule d’engagement chaque fois qu’il y a des modifications qui sont de telle nature que le demandeur qui est
responsable d’'un produit inscrit ne porte plus cette responsabilité (par exemple, a la suite d’'une fusion ou de la vente d’un produit
remboursable);



Il sait (lls savent) que si le demandeur demande un prix plus élevé que celui qui est publié dans la liste en annexe, le
produit sera supprimé de plein droit a partir de la date a laquelle le prix non convenu sera appliqué.

Nom:

Prénom(s):

Adresse:

Signature

o “Lu et approuvé”



