	
	
	



PRAKTISCHE GIDS VOOR HET INDIENEN VAN AANVRAGEN VOOR TEGEMOETKOMING VAN DE ZIEKTEVERZEKERING IN HET KADER VAN VROEGE TOEGANG
PROCEDURE VOOR DE OVERDRACHT VAN EEN PORTEFEUILLE TUSSEN VERANTWOORDELIJKE ONDERNEMINGEN VOOR GENEESMIDDELEN/FARMACEUTISCHE SPECIALITEITEN DIE ONDERWORPEN ZIJN AAN VROEGE TOEGANG

Hieronder vindt u de procedure die moet worden gevolgd wanneer een onderneming die verantwoordelijk is voor geneesmiddelen/farmaceutische specialiteiten die onderworpen zijn aan vroege toegang, een deel van haar portefeuille overdraagt aan een andere onderneming die eveneens verantwoordelijk is voor geneesmiddelen/farmaceutische specialiteiten onder vroege toegang.
Onder portefeuilleoverdracht wordt verstaan: de overdracht van verantwoordelijkheden bij het RIZIV (interventievoorwaarden, vergoedingsvoorwaarden, besparingsmaatregelen, taksen, …).

1)  Gelieve ons een brief te bezorgen per e-mail op CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be, ondertekend door alle betrokken partijen.

In deze brief moeten volgende gegevens vermeld worden:

a) De namen van de betrokken ondernemingen
b) De datum van overdracht van de verantwoordelijkheid bij het RIZIV
c) Indien het ook gaat om een overdracht van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen (VHB): een kopie van de documenten van het FAGG
Opmerking: dit geldt enkel voor geneesmiddelen onder vroege toegang die nog geen VHB hebben.
Indien de VHB‑houder een andere onderneming is: moet ook deze onderneming de brief ondertekenen en een delegation of power bezorgen ten aanzien van de verantwoordelijke onderneming bij onze diensten.

2) Indien de nieuwe verantwoordelijke onderneming nog niet gekend is in onze systemen, moet er een engagementsformulier bezorgd worden conform artikel 6, §3 van het KB van 14 februari 2026.

3) Daarnaast moet de nieuwe onderneming de nodige stappen ondernemen om toegang te krijgen tot onze webapplicaties (tenzij deze onderneming al toegang heeft): 

a) KBO-nummer: verkrijgbaar via de Kruispuntbank van Ondernemingen (KBO) en door te geven aan onze diensten.
b) Hoofdtoegansbeheerder: meestal de general manager of een persoon die in de statuten als wettelijke vertegenwoordiger staat.

c) Deze hoofdtoegangsbeheerder wijst gebruikers aan die toegang moeten krijgen tot onze applicaties (CATT-dossiers).

· Stappen b) en c) gebeuren via de CSAM‑website (sociale zekerheid). Onze diensten hebben geen toegang tot CSAM en kunnen geen ondersteuning bieden. Bij problemen moet de onderneming contact opnemen met de CSAM‑helpdesk: info@csam.be.

· De CSAM‑platform en onze webapplicaties zijn twee volledig aparte systemen. Er is geen gegevensuitwisseling tussen beide. De koppeling gebeurt enkel op basis van het KBO‑nummer. Indien het KBO‑nummer onjuist is ontstaat er geen koppeling en werken de toegangsrechten niet correct.

· Wanneer de aangeduide persoon van de onderneming vertrekt, moet de onderneming zelf via CSAM de toegang verwijderen en de gegevens in onze webapplicaties aanpassen.

· Bij een wijziging van de hoofdtoegangsbeheerder moet de persoon die de nieuwe functie opneemt zelf contact opnemen met CSAM om de gegevens aan te passen.

d) Aangezien elke onderneming zelf verantwoordelijk is voor het beheer van haar contactpersonen via onze webapplicaties (wij hebben geen toegang meer tot dit beheer), moeten zij deze gegevens bijwerken zodra de hierboven beschreven stappen zijn afgerond.

· Indien de portefeuilleoverdracht geneesmiddelen/farmaceutische specialiteiten betreft die onder vroege toegang vallen en waarvoor er nog lopende aanvragen bij de CATT zijn, en de onderneming nog geen toegang heeft tot onze webapplicaties (buitenlandse firma), moet zij ons een contactpersoon meedelen aan wie deze dossiers zullen worden toegewezen.
In deze uitzonderlijke gevallen kunnen wij de hulp van onze IT‑dienst inroepen zodat er één contactpersoon aan de firma kan worden toegevoegd.


Meer informatie over de verschillende procedures is beschikbaar voor de ondernemingen op onze website.
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