
PROCÉDURE D’INTRODUCTION D’UNE DEMANDE DE MODIFICATION DE LA LISTE DES PRODUITS RADIOPHARMACEUTIQUES REMBOURSABLES
I. Généralités
Conformément aux dispositions de l’article 6, §3 de l’A.R. du 22 mai 2014, les demandeurs sont tenus de respecter la procédure d’introduction d’une demande de modification de la liste décrite ci-dessous afin de pouvoir introduire une demande valable et recevable.

Une demande de modification de la liste des produits radiopharmaceutiques remboursables peut être introduite dans les cas suivants :

· Demande d’admission dans la liste pour un produit radiopharmaceutique  
· Demande de modification des modalités de remboursement pour un produit radiopharmaceutique déjà remboursable 
· Suppression de la liste d’un produit radiopharmaceutique déjà remboursable 

Dans tous les cas, la recevabilité d’une demande introduite par un demandeur sera considérée comme acquise uniquement si tous les éléments prévus par l’A.R. du 22 mai 2014 sont présents dans la demande soumise. 

Pour les différentes demandes de modification de la liste, des consignes quant au contenu de votre demande sont disponibles sur le site Web. Vous devez vous y conformer comme stipulé dans l’arrêté royal du 22 mai 2014.   

II.  Procédure
Les demandes d’admission dans la liste des produits radiopharmaceutiques remboursables, les demandes de modification des modalités de remboursement et les demandes de suppression de la liste (à l’exception des retraits du marché pour des raisons de santé publique) d’un produit radiopharmaceutique  déjà remboursable doivent être introduites par voie électronique au moyen de l’application interactive permettant l’introduction d’une demande auprès du secrétariat du Conseil Technique des Radio-isotopes disponible sur le site web de l’INAMI, via le lien suivant : https://www.riziv.fgov.be/fr/programmes-web/Pages/industrie-pharmaceutique.aspx
Via ce lien vous trouvez également le guide pour l’utilisateur de l’application interactive.
Dans le cas où vous introduisez des demandes identiques pour des conditionnements multiples, il n’est pas nécessaire que vous téléchargiez chaque annexe dans la demande qui concerne chaque conditionnement. Vous pouvez téléchargez toutes les annexes communes dans un seul des demandes. Merci d’envoyer un mail à l’adresse TRRI-CTRI@riziv-inami.fgov.be signalant que vous introduisez des demandes identiques pour des conditionnements multiples, en y listant les numéros des demandes concernés et en signalant le numéro de la demande dans lequel les annexes ont été téléchargées. Etant donné que dans chaque demande, un document au moins doit être téléchargé pour que la demande puisse être introduite, merci de télécharger la lettre de demande dans chaque demande.
En cas de retrait du marché pour des raisons de santé publique, votre demande de suppression doit être soumise par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. En parallèle nous vous demandons d’envoyer votre demande de suppression également par e-mail à l’adresse suivante CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be.

En cas d’impossibilité justifiée à l’introduction par voie électronique, ces types de demandes peuvent être envoyés par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
INAMI

Secrétariat du Conseil Technique des Radio-isotopes
Avenue Galilée 5 bte 1

1210 Bruxelles

Belgique

Il est recommandé aux demandeurs de fournir dans ce cas : 

· 1 version de la demande originale complète sous format papier (avec les références) (par original, nous entendons que le responsable de la firme qui introduit la demande signe de sa main les documents de la demande)
Le jour de la soumission de la demande par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception, merci d’envoyer à l’adresse TRRI-CTRI@riziv-inami.fgov.be la version WORD de la demande (avec la liste des références) et si repris dans la demande la notice et le RCP dans la langue de la firme en WORD et, l’EPAR (ou draft) en PDF. Merci de bien vouloir certifier dans le mail envoyé contenant ces pièces que les documents envoyés par mail sont identiques à ceux fournis dans la demande papier officielle via l’ajout de la mention suivante : « Je déclare que les documents en annexe de ce mail sont identiques en tous points à la version papier qui est envoyée par recommandé avec accusé de réception au secrétariat du TRRI. »
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