
PROCEDURE VOOR DE INDIENING VAN EEN AANVRAAG TOT WIJZIGING VAN DE LIJST VAN DE VERGOEDBARE RADIOFARMACEUTISCHE PRODUCTEN  

I. Algemeen
Overeenkomstig de bepalingen van het artikel 6 van het K.B. van 22 mei 2014 , dienen alle aanvragers de procedure voor het indienen van een wijziging van de lijst zoals hieronder beschreven te volgen, dit teneinde een geldige en ontvankelijke aanvraag te kunnen indienen.  

In de volgende gevallen kan een aanvraag tot wijziging van de lijst van de vergoedbare radiofarmaceutische producten ingediend worden:

· Aanvraag tot opname op de lijst van een radiofarmaceutisch product  
· Aanvraag tot wijziging van de vergoedingsvoorwaarden van een reeds terugbetaald radiofarmaceutisch product
· Schrapping uit de lijst van een reeds terugbetaald radiofarmaceutisch product 
In alle gevallen zal de ontvankelijkheid van een door een aanvrager ingediende aanvraag alleen als verworven worden beschouwd als alle elementen zoals voorzien in het K.B. van 22 mei 2014 aanwezig zijn in de ingediende aanvraag. 

Voor de verschillende aanvragen tot wijzigingen van de lijst zijn richtlijnen met betrekking tot de inhoud van uw aanvraag beschikbaar op de website. U dient hieraan te voldoen zoals bepaald in het K.B. van 22 mei 2014 .   

II. Procedure
De aanvragen tot opname op de lijst van vergoedbare radiofarmaceutische producten, de aanvragen tot wijziging van de vergoedingsvoorwaarden en de aanvragen tot schrapping (met uitzondering van het uit de handel nemen om redenen voor volksgezondheid) van een reeds bestaand terugbetaald radiofarmaceutisch product bij het secretariaat van de Technische Raad voor Radio-siotopen moeten op elektronische wijze ingediend worden via de interactieve applicatie, beschikbaar op de website van het RIZIV via volgende link: 
Geneesmiddelen: Online diensten voor de farmaceutische industrie - RIZIV (fgov.be)
Via deze link vindt u tevens de handleiding voor de interactieve applicatie.
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 aanvragen. Wij vragen U een mail te willen versturen aan TRRI-CTRI@riziv-inami.fgov.be  waarin U aangeeft dat u een identieke aanvraag invoert voor meerdere verpakkingen, de nummers van de betrokken aanvragen oplijst, en het nummer aangeeft van de aanvraag waarin de bijlagen werden opgeladen. Gegeven dat in elke aanvraag minstens één document dient te worden opgeladen om het mogelijk te maken de aanvraag in te dienen, danken wij U om in elke aanvraag de aanvraagbrief op te laden. 

In geval van het uit de handel nemen om redenen van volksgezondheid, moet uw aanvraag tot schrapping ingediend worden per aangetekend schrijven met bewijs van ontvangst. In parallel vragen we u tevens uw aanvraag tot schrapping per mail over te maken op volgend adres CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be.
Indien het indienen via de interactieve applicatie om gerechtvaardigde redenen niet mogelijk is, dient u uw aanvraag via een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs.
RIZIV

Secretariaat van de Technische Raad voor Radio-isotopen
Galileelaan 5 bus 1

1210 Brussel
België
Aanvragers worden geadviseerd om in dit geval :

· 1 gedrukte versie van de volledige originele aanvraag (met de referenties ) in te dienen (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 de aanvraag via een per post aangetekend schrijven met ontvangstbewijs, een WORD versie van de aanvraag (met de lijst van de referenties) en indien hernomen in de aanvraag, de bijsluiter en de SKP in de taal van de firma in WORD en de EPAR in pdf te versturen naar het volgend mailadres TRRI-CTRI@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 de officiële papieren aanvraag. 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 TRRI verstuurd werd.”
6
	3
	Procedure voor de indiening van een aanvraag tot wijziging van de lijst van de vergoedbare radiofarmaceutische producten – v1.1
RIZIV – Dienst voor Geneeskundige Verzorging – Directie Farmaceutisch Beleid



