AANVRAAG TOT WIJZIGING VAN DE PRIJS EN/OF DE VERGOEDINGSBASIS
RICHTLIJNEN
(Deze richtlijnen zijn deze welke werden goedgekeurd door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen (CTG) op 23.01.2024 ; 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 dossier te kunnen indienen.)

 FUNDAMENTELE PRINCIPES
1. De aanvraag tot wijziging van de prijs en/of de vergoedingsbasis, ingediend door de aanvrager, kan slechts als geldig worden beschouwd indien alle volgende elementen aanwezig zijn (cf. art.69 van het K.B. van 01.02.2018):
a) Een afschrift van de volledige prijsverhogingsaanvraag, zoals die werd ingediend bij de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie 

b) De kennisgeving van de prijsverhoging of, bij ontstentenis daarvan, de bevestiging van de FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie om de gevraagde prijs toe te passen

c) Een verantwoording van de aanvraag tot verhoging van de vergoedingsbasis

OPGELET: het K.B. van 01.02.2018 voorziet geen (on)ontvankelijkheid voor aanvragen tot wijziging van de prijs en/of vergoedingsbasis. Indien minstens 1 van bovenvermelde elementen ontbreekt, zal het dossier niet-geldig verklaard worden en zal de aanvrager een nieuw dossier moeten indienen. 
Voor de presentatie van deze elementen wordt er aanbevolen zich naar het presentatieformaat, zoals hieronder voorgesteld, te schikken.
2. De bij de aanvraag gevoegde studies moeten relevant zijn voor de aanvraag (zie art. 3 § 3 van het K.B. van 01.02.2018).

FORMAAT
1. Een afschrift van de volledige prijsverhogingsaanvraag, zoals die werd ingediend bij de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie

De aanvrager moet een afschrift van de volledige prijsverhogingsaanvraag (incl. ALLE bijlagen), zoals die werd ingediend bij de Federale Overheidsdienst Economie, KMO, Middenstand en Energie, verstrekken.
2. Kennisgeving van de prijsverhoging of, bij ontstentenis daarvan, de bevestiging van de FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie om de gevraagde prijs toe te passen
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, evenals in voorkomend geval de prijzen in de andere Lidstaten van de Europese Unie.
3. Een verantwoording van de aanvraag tot verhoging van de vergoedingsbasis
De aanvrager dient de volgende informatie te verstrekken:

- de voorgestelde verhoging van de prijs en/of vergoedingsbasis (uitgedrukt in prijs buiten bedrijf zonder BTW indien het geneesmiddel enkel in ziekenhuismilieu vergoedbaar is) ;

- de verantwoording van de aanvraag, rekening houdend met het therapeutisch belang van de specialiteit, eventueel vergezeld van gepubliceerde en niet gepubliceerde klinische en epidemiologische en gezondheidseconomische studies en wetenschappelijke motiveringen die hebben geleid tot dit voorstel.
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