AANVRAAG TOT OPNAME IN DE TERUGBETALING VAN EEN SPECIALITEIT IN SUBKLASSE 2A 
RICHTLIJNEN
(Deze richtlijnen werden goedgekeurd door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) op 05.03.2024; zij kunnen later worden gewijzigd. Conform de bepalingen van artikel 3 §3 van het K.B. van 01.02.2018 zijn de aanvragers verplicht ze na te leven teneinde een geldig en ontvankelijk dossier in te dienen.)

FUNDAMENTELE PRINCIPES 

1. De beslissing omtrent het al dan niet opnemen van een specialiteit wordt genomen na evaluatie van verschillende criteria zoals voorzien in artikel 6 van het K.B. van 01.02.2018. De volgende elementen worden in overweging genomen bij de evaluatie:

· De prijs van de specialiteit en de door de aanvrager voorgestelde vergoedingsbasis
 
· De budgettaire weerslag voor de verzekering
2. De ontvankelijkheid van de aanvraag tot opname in de terugbetaling, ingediend door de aanvrager, zal slechts als verworven worden beschouwd indien alle volgende elementen aanwezig zijn (zie art. 50 van het K.B. van 01.02.2018):
1° de identificatie van de specialiteit
2° de karakteristieken van de specialiteit voor wat betreft de vergunning, desgevallend de originele Engelstalige versie van het Europees openbaar beoordelingsrapport (EPAR) van het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP) of bij ontstentenis het openbaar beoordelingsrapport (PAR) van de referentiestaat (RMS) en de vermelding van de toegepaste registratieprocedure, verwijzend naar de geldende Belgische en/of Europese regelgeving ter zake
3° de karakteristieken van de specialiteit op het niveau van de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie, meer bepaald de prijs die toegekend is door de Minister die de Economische Zaken onder zijn bevoegdheid heeft, of, bij ontstentenis daarvan, de bevestiging van de FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie om de gevraagde prijs toe te passen
4° een voorstel betreffende de terugbetaling, met vergoedingsmodaliteiten verwijzend naar deze van de referentiespecialiteit en een voorgestelde vergoedingsbasis berekend conform de richtlijnen bedoeld in artikel 3, § 3, tweede lid.
Voor de presentatie van deze elementen wordt er aanbevolen zich naar het presentatieformaat, zoals hieronder voorgesteld, te schikken. 
3. Het samenstellen en het indienen van een dossier voor een aanvraag tot opname op de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten vormt geen inbreuk op een eventuele octrooibescherming.

FORMAAT
1. Identificatie van de specialiteit
De volgende informatie aangaande de specialiteit moet in het aanvraagdossier verstrekt worden:

1.1
Volledige naam van de specialiteit

1.2
Actief bestanddeel (actieve bestanddelen) en respectievelijke dosering (doseringen)

1.3
Galenische vorm (+ deelbaarheid)

1.4
Primaire verpakking

1.5
Totaal volume in de voor verkoop bestemde verpakking 
1.6
Toedieningsweg
1.7
ATC-code

1.8 Identificatie van de aanvrager

2. Karakteristieken van de specialiteit voor wat betreft de vergunning en vermelding van de toegepaste registratieprocedure, verwijzend naar de geldende Belgische en/of Europese regelgeving ter zake
De aanvrager moet volgende zaken verstrekken:
a) de samenvatting van de kenmerken van het product en de publieksbijsluiter, tweetalig

b) de vergunning voor het in de handel brengen
c) de vermelding van de toegepaste registratieprocedure, verwijzend naar de geldende Belgische en/of Europese regelgeving
d) desgevallend de originele Engelstalige versie van het Europees openbaar beoordelingsrapport (EPAR) van het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik (CHMP) of bij ontstentenis het openbaar beoordelingsrapport (PAR) van de referentiestaat (RMS)

3. Karakteristieken van de specialiteit op het niveau van de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie
De aanvrager moet een kopie verstrekken van de notificatie van de toegekende maximumprijs, afgeleverd door de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie, of, bij ontstentenis daarvan, de bevestiging van de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie om de gevraagde prijs toe te passen

.

4. Een voorstel betreffende de terugbetaling
De aanvrager dient de volgende informatie te verstrekken:

· de meerwaardeklasse en subklasse
· de vergoedingsvoorwaarden

· terugbetaling voorbehouden aan ziekenhuisgebruik (* en/of **) of ook terugbetaling via de publieke officina en in voorkomend geval terugbetaling voor patiënten in een rusthuis (***) (ROB-RVT)
· terugbetaling in hoofdstuk I, II, III, IV en/of hoofdstuk VIII; indien een terugbetaling in hoofdstuk IV of VIII wordt voorgesteld, moet de desbetreffende paragraaf nauwkeurig worden aangegeven
· toepassing van de uitzondering voorzien in artikel 123 of 124 van het K.B. van 01.02.2018
· de vergoedingsbasis (uitgedrukt in prijs buiten bedrijf zonder BTW indien er voorgesteld wordt het geneesmiddel enkel in ziekenhuismilieu terug te betalen)
· de vergoedingscategorie

· de vergoedingsgroep.

De aanvrager moet nagaan of aan de volgende voorwaarden, die vereist zijn voor een aanvraag tot opname in subklasse 2A, voldaan is:

	Aangevraagde specialiteit
	

	Het betreft een specialiteit die dezelfde werkzame bestanddelen, dezelfde ATC-code 5e niveau, dezelfde dosering en dezelfde toedieningsweg heeft als de reeds vergoedbare referentiespecialiteit
	Absolute voorwaarde

Voldaan/niet voldaan

	Referentiespecialiteit op basis waarvan de vergoedingsbasis en de vergoedingsmodaliteiten worden voorgesteld (zie art. 1 35° van het K.B. van 01.02.2018)

	 Identificatiegegevens van de referentiespecialiteit

	De referentiespecialiteit is ingeschreven in de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten en is niet aangeduid met de letter « T » in de kolom «Opmerkingen» van de lijst.
	 Absolute voorwaarde

 Voldaan/niet voldaan

	Farmaceutische vorm en toedieningsweg
cfr. Wet 25.03.1964, artikel 6bis §1, 6de alinea


	 Tov de referentiespecialiteit 
 Identiek/niet identiek

 Eventuele toelichting :

	Voorgestelde vergoedingsmodaliteiten (vergoedingscategorie, vergoedingsgroep en vergoedingsvoorwaarden)
	 Tov de referentiespecialiteit 

 Identiek/niet identiek

 Eventuele toelichting :

	Voorgestelde vergoedingsbasis, conform artikel

8,  §2, eerste lid  van het K.B. van 01.02.2018
	 Absolute voorwaarde

 Voldaan/niet voldaan


RICHTLIJNEN MET BETREKKING TOT DE BEREKENING VAN DE MAXIMALE VERGOEDINGSBASIS (vastgesteld conform de bepalingen van artikel 3, § 3 2de lid van het K.B. van 01.02.2018)

Verschillende situaties kunnen zich voordoen :

1) Situatie 1: de specialiteit waarop de aanvraag betrekking heeft is een specialiteit in vaste orale vorm (voor de lijst van vaste orale vormen en gelijkgestelden: zie bijlage) EN is niet uitsluitend voor hospitaalgebruik EN de referentiespecialiteit bestaat in een verpakkingsgrootte behorend tot dezelfde groep zoals bepaald in art. 126 van het KB van 01.02.2018 als deze waartoe de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft zou behoren indien ze ingeschreven zou zijn op de lijst.
In dit geval baseert men zich voor de berekening van de maximale vergoedingsbasis op de vergoedingsbasis van de verpakking van de referentiespecialiteit waarvan de grootte het dichtst aanleunt bij deze van de verpakking van de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft.

Indien het verschil tussen het aantal eenheden aanwezig in de verpakking van de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft en in een verpakking van de referentiespecialiteit behorend tot dezelfde groep zoals bepaald in art. 126 van het KB van 01.02.2018 identiek is voor verschillende verpakkingsgroottes van de referentiespecialiteit behorend tot dezelfde groep zoals bepaald in art. 126 van het KB van 01.02.2018 als de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft, zal de maximale vergoedingsbasis van de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft bepaald worden op basis van de vergoedingsbasis van de verpakking van de referentiespecialiteit die het grootste aantal eenheden bevat.  
· Maximale vergoedingsbasis op af-fabrieksniveau voor de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft = (vergoedingsbasis van de referentiespecialiteit / aantal eenheden in de verpakking van de referentiespecialiteit) * aantal eenheden in de verpakking van de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft
2) Situatie 2 : de specialiteit waarop de aanvraag betrekking heeft is een specialiteit in vaste orale vorm (voor de lijst van vaste orale vormen en gelijkgestelden: zie bijlage) EN is niet uitsluitend voor hospitaalgebruik EN de referentiespecialiteit bestaat in een verpakkingsgrootte niet behorend tot dezelfde groep zoals bepaald in art. 126 van het KB van 01.02.2018 als deze waartoe de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft zou behoren indien ze ingeschreven zou zijn op de lijst.

In dit geval baseert men zich voor de berekening van de maximale vergoedingsbasis op de vergoedingsbasis van de verpakking van de referentiespecialiteit waarvan de grootte het dichtst aanleunt bij deze van de verpakking van de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft.

Indien het verschil tussen het aantal eenheden aanwezig in de verpakking van de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft en in een verpakking van de referentiespecialiteit niet behorend tot dezelfde groep zoals bepaald in art. 126 van het KB van 01.02.2018 identiek is voor verschillende verpakkingsgroottes van de referentiespecialiteit, zal de maximale vergoedingsbasis van de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft bepaald worden op basis van de vergoedingsbasis van de verpakking van de referentiespecialiteit die het grootste aantal eenheden bevat.  
De maximale vergoedingsbasis op af-fabrieksniveau voor de specialiteit van subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft wordt proportioneel berekend in functie van het aantal eenheden waarbij wordt uitgegaan van deze van de bestaande verpakking van de referentiespecialiteit.

· Maximale vergoedingsbasis op af-fabrieksniveau voor de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft = (vergoedingsbasis van de referentiespecialiteit / aantal eenheden in de verpakking van de referentiespecialiteit) * aantal eenheden in de verpakking van de specialiteit behorend tot subklasse 2A waarop de aanvraag betrekking heeft
3) Andere situaties : 

In alle andere situaties dan deze zoals hierboven beschreven, is er geen rekenregel vastgelegd door deze richtlijnen en dient de aanvraag tot opname in de vergoedbaarheid ingediend te worden in klasse 2B.

BIJLAGE : lijst van vaste orale vormen en gelijkgestelden
	capsule voor oromucosaal gebruik                                                                                                                      

	capsule, zacht                                                                                                                                        

	capsule met gereguleerde afgifte,zacht                                                                                                                

	capsule met verlengde afgifte,zacht                                                                                                                   

	tablet                                                                                                                                                

	tablet (bifasisch)                                                                                                                                    

	tablet (trifasisch)                                                                                                                                   

	kauwtablet                                                                                                                                            

	tablet met gereguleerde afgifte

	tablet met verlengde afgifte                                                                                                                          

	zuigtablet                                                                                                                                            

	dispergeerbare tablet                                                                                                                                 

	bruistablet                                                                                                                                           

	omhulde tablet                                                                                                                                        

	maagsapresistente tablet                                                                                                                              

	orodispergeerbare tablet                                                                                                                              

	filmomhulde tablet                                                                                                                                    

	filmomhulde tablet met verlengde afgifte

	deelbare filmomhulde tablet                                                                                                                           

	deelbare tablet                                                                                                                                       

	tablet voor sublinguaal gebruik                                                                                                                       

	orodispergeerbare film

	capsule, hard                                                                                                                                         

	capsule met gereguleerde afgifte,hard                                                                                                                 

	capsule met verlengde afgifte, hard                                                                                                                   

	maagsapresistente capsule, hard                                                                                                                       

	granulaat                                                                                                                                             

	granulaat met verlengde afgifte                                                                                                                       

	bruisgranulaat                                                                                                                                        

	maagsapresistent granulaat met verlengde afgifte                                                                                                      

	lyophilisaat voor oraal gebruik

	maagsapresistent microgranulaat in harde capsule                                                                                                      

	poeder voor oraal gebruik                                                                                                                             
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