
Nominatieve lijsten:
aanvraag tot opname



1. Wat is een nominatieve lijst?

➢Stemt overeen met een lijst van voor vergoeding 

aangenomen producten

➢Een nominatieve lijst is voorzien voor de 

terugbetalingscategorieën A, C, E van de lijst



De betrokken categorieën :

Categorie I = implanteerbaar  Categorie II = invasief

Categorie A: terugbetaald op basis van individuele prijs wanneer ze zijn 

opgenomen op een nominatieve lijst

Categorie B: niet-forfaitaire terugbetaling, zonder nominatieve lijst

Categorie C: niet-forfaitaire terugbetaling, met nominatieve lijst

Categorie D: forfaitaire terugbetaling, zonder nominatieve lijst

Categorie E: forfaitaire terugbetaling, met nominatieve lijst

Categorie F: terugbetaald op basis van verkoopsprijs inclusief BTW

Categorie G: terugbetaald in het kader van een “Beperkte Klinische 

Toepassing”

Categorie H: terugbetaald in het kader van een contract afgesloten met het 

Instituut



2. Dossiers nominatieve lijsten: 
Termijnen en stappen

Ontvankelijkheid – 30 
dagen

CTIIMH – 45 dagen in 
geval van versnelde
procedure of 75 dagen

Verzekeringscomité –
45 dagen

Hoofdtermijnen:



3. Termijnen en stappen

➢ Ontvangst van het dossier door de Dienst

➢ Onderzoek naar de ontvankelijkheid binnen 30 

dagen

ontvankelijk

niet ontvankelijk



Onontvankelijk dossier

❑Het bedrijf wordt geïnformeerd over de 

ontbrekende elementen (binnen de 30 dagen)

❑Het bedrijf heeft 20 dagen om ons de 

ontbrekende elementen te bezorgen.

➢Het bedrijf verstuurt de documenten > dossier 

ontvankelijk

➢Het bedrijf verstuurt de documenten niet > 

dossier niet ontvankelijk

➢Het bedrijf verstuurt niet de goede 

documenten > dossier niet ontvankelijk



Ontvankelijk dossier

❑ 2 mogelijkheden:

❑ Het bedrijf wordt geïnformeerd (termijn van 

45 of 75 dagen begint)

Administratief is 

alles in orde

De prijs FOD 

Economie 

ontbreekt

Schorsing 

dossier 

gedurende 

max 180 dagen



2 types van procedure

• Klassieke procedure van 75 dagen in geval van:
- Opname van een nieuw hulpmiddel

- Opname van een nieuw hulpmiddel dat een lichte wijziging is van een 

hulpmiddel dat reeds op een nominatieve lijst is opgenomen

- Toevoeging bijkomende afmetingen

- Wijziging van de referentie of de naam van het hulpmiddel

- Prijswijziging

- Verlenging van de einddatum van de tegemoetkoming van een hulpmiddel

- Schrapping van een hulpmiddel

• Versnelde procedure (zonder voorlopig voorstel) van 45 dagen 

in geval van:

- Naamswijziging van de onderneming

- Overname van de distributie (volledig of gedeeltelijk)

- Co-distributie



CTIIMH

❑ Gemotiveerd voorlopig voorstel (in geval van 

klassieke procedure van 75 dagen)

❑ Gemotiveerd definitief voorstel

Het voorstel bevat:
➢ De betrokken lijst

➢ De naam van het hulpmiddel

➢ De verdeler

➢ De referentie

➢ De prijs



CTIIMH

In geval van een aanvraag tot opname van nieuw hulpmiddel dat 

een lichte wijziging is van een hulpmiddel dat reeds op een 

nominatieve lijst opgenomen is, kan de Commissie beslissen 

externe experten te raadplegen

In dat geval:

• Mogelijkheid tot schorsing van max. 90 dagen door 

de Commissie

• Doel van de schorsing: bijkomende informatie en 

verduidelijkingen vragen aan externe experten om de 

evaluatie van de aanvraag tot inschrijving af te 

ronden

• De aanvrager wordt op de hoogte gebracht van de 

schorsing



Gemotiveerd voorlopig voorstel

= voorstel verschillend van dat van de aanvrager

In dat geval:

• Voorstel verzonden naar aanvrager

• De aanvrager heeft 10 dagen om te reageren

• Mogelijkheid tot een langere termijn (schorsing van 

max. 90 dagen)

• Het bedrijf reageert

• Terug naar CTIIMH



En wanneer…

✓ Het bedrijf niet binnen de 10 dagen antwoordt, wordt 

het verondersteld akkoord te gaan met het 

gemotiveerd voorlopig voorstel.



Gemotiveerd definitief voorstel

= voorstel van de CTIIMH identiek aan dat van de 

aanvrager

of

Gemotiveerd voorlopig voorstel aanvaard door de 

aanvrager



Gemotiveerd definitief voorstel

• De CTIIMH doet een gemotiveerd definitief voorstel 

(binnen een termijn van 45 dagen in geval van 

versnelde procedure of 75 dagen voor een klassieke 

procedure)

• Verzending naar het Verzekeringscomité dat 45

dagen heeft om een gemotiveerde beslissing te 

nemen.



En wanneer…

✓Wanneer de Commissie geen gemotiveerd definitief 

voorstel uitbrengt binnen de 45 of 75 dagen, 

informeert de Dienst het Verzekeringscomité 

hetwelke een beslissing moet nemen.

✓Wanneer het Comité geen gemotiveerde beslissing 

binnen de 45 dagen neemt, wordt het definitief 

gemotiveerd voorstel van de Commissie aanvaard.

✓Wanneer noch de Commissie, noch het Comité een 

voorstel doet, wordt de aanvraag van het bedrijf 

aanvaard.



Communicatie en publicatie

• De Dienst informeert het bedrijf van het 

gemotiveerd definitief voorstel via e e-mail.

• Publicatie op de website van het RIZIV 

binnen de 30 dagen 



4. IRREQ

• Om ontvankelijk te zijn, moet het dossier 

ingediend worden in het IRREQprogramma

(meer info op onze website via de link: 

https://www.inami.fgov.be/nl/toepassingen/Pagin

as/irreq.aspx#.XS3bvht7mUk ) met de 

gevraagde bijlagen vermeld in de template

https://www.inami.fgov.be/nl/toepassingen/Paginas/irreq.aspx#.XS3bvht7mUk


U kan een dossier tot opname indienen vanaf het moment 

dat u in orde bent op het niveau van :

❖ CE Certificaten

❖ FAGG (Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en 

Gezondheidsproducten) 

• Voor de registratie van de verdelers (bvb: AIMD registration

number: BE/CA01/1-02345-AIMD)

Contact: meddev@fagg-afmps.fgov.be

• Voor de notificatie van de producten

Contact: notifications@fagg-afmps.be

❖ Prijs FOD Economie vragen (wanneer nodig)

Contact: Erna.Verheyden@economie.fgov.be

4.1 Nuttige informatie

mailto:meddev@fagg-afmps.fgov.be
mailto:notifications@fagg-afmps.be
mailto:Erna.Verheyden@economie.fgov.be


Notificatie van de producten

Notificatiecode >< identificatiecode

19



CE Certificaten

• Full Quality Assurance of gelijkwaardig -> altijd

= een officieel document opgesteld door de genotificeerde

organen (notified body) dat het type van poduct vermeldt.

• Declaration of conformity-> altijd

= document opgesteld door de fabrikant, verklaring betreffende

de conformiteit van zijn producten, en het vermeldt alle namen

van de betrokken producten.

-> neemt alle referenties over

• EC Design Examination -> noodzakelijk indien het om

een product van de klasse III gaat (Zie declaration of

conformity)

• Geen ISO normen! 20



Voorbeeld Full quality assurance
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Voorbeeld onderzoek EC design 
examination
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Voorbeeld Declaration of conformity
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Prijs FOD Economie

Betrokken producten gelinkt aan klassen:

• Cat I.A (Voorbeeld: neurostimulator, cochleair 

implantaat, hartstimulator, driedimensionele externe 

fixator)

• Cat I.C : Orthopedische implantaten (heup-, knie-, 

schouderprothese) en oftalmologie (enkel torische

lenzen)

• Cat I.G (BKT vergoed als voornoemde categorieën)

• Voor de verstrekking 167694-167705 (botcortex 

prothese)



Specifieke elementen

• Garanties
➢ Cochleaire implantaten

➢ Hartstimulatoren

➢ …

• Klinische studies
➢ Lumbale discusprothese

➢ Drug eluting stents

➢ Netje voor herstel van abdominaal wanddefect of liesbreuk

➢ …

=> Zie terugbetalingsvoorwaarden van de lijst (cf. Punt 3 

« Criteria betreffende het hulpmiddel »)
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Besluit (volledig schema)



Besluit (deel 1)



Besluit (deel 2)


