PROCEDURE VOOR UITWISSELING VAN INFORMATIE EN HET VERSTUREN VAN DOCUMENTEN TUSSEN HET SECRETARIAAT VAN DE COMMISSIE TEGEMOETKOMING GENEESMIDDELEN EN DE AANVRAGER 

I. Algemeen
Overeenkomstig de bepalingen van het artikel 131 van het K.B. van 1 februari 2018 dient, in alle gevallen waarin er sprake is van uitwisseling van informatie en het versturen van documenten tussen het secretariaat van de Commissie tegemoetkoming geneesmiddelen (CTG) en de aanvrager, dit te gebeuren ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst, ofwel langs elektronische weg volgens de procedure die bekendgemaakt wordt via het netwerk Internet door het Instituut op het adres http://www.riziv.fgov.be.
II.  Procedure

II.1. Mededeling van de ontvankelijkheid of niet-ontvankelijkheid van een dossier ingediend bij het secretariaat van de CTG

Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice zijn ingediend, wordt de ontvankelijkheid of niet-ontvankelijkheid van een dossier door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager meegedeeld via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice). 

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, wordt de ontvankelijkheid of niet-ontvankelijkheid van een dossier meegedeeld door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager per aangetekende brief met ontvangstbevestiging.
II.2. Communicatie van ontbrekende elementen te verstrekken door de aanvrager in het kader van de ontvankelijkheid van een dossier ingediend bij het secretariaat van de CTG

Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moeten de ontbrekende elementen die door een aanvrager moeten worden aangeleverd om een ​​niet-ontvankelijk verklaard dossier ontvankelijk te maken, ter beschikking worden gesteld aan het secretariaat van de CTG via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice). 

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, kunnen de ontbrekende elementen die verstrekt dienen te worden door de aanvrager met het oog op het ontvankelijk maken van een dossier dat onontvankelijk verklaard werd, verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG
· ofwel via mail op volgend adres: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.3. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van de vergunning voor het in de handel brengen in geval van indiening van een dossier op basis van een gunstig CHMP-advies
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moet de vergunning voor het in de handel brengen die door een aanvrager moet worden meegedeeld als onderdeel van een procedure in geval van indiening van een dossier op basis van een gunstig CHMP-advies, ter beschikking worden gesteld van het secretariaat van de CTG via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice). 

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, kan de vergunning voor het in de handel brengen die door een aanvrager moet worden meegedeeld als onderdeel van een procedure in geval van indiening van een dossier op basis van een gunstig CHMP-advies, verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG

· ofwel via mail op volgend adres: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.
II.4. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van de maximale prijs toegekend door de Minister die Economische zaken onder zijn bevoegdheid heeft

Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moet de maximale prijs toegekend door de Minister bevoegd voor Economische Zaken, die gecommuniceerd dient te worden door een aanvrager in het kader van een procedure, ter beschikking worden gesteld aan het secretariaat van de CTG via SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice). 

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, moet de maximale prijs toegekend door de Minister die Economische zaken onder zijn bevoegdheid heeft, die gecommuniceerd dient te worden door de aanvrager in het kader van een procedure , verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG

· ofwel via mail op volgend adres: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.5. Mededeling van het voorlopig evaluatierapport opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, in het geval de procedure voorziet in de opstelling van een voorlopig beoordelingsrapport door de CTG, wordt het voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG meegedeeld door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, wordt het voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG door het secretariaat van de CTG meegedeeld aan de aanvrager per aangetekende brief met ontvangstbevestiging.
II.6. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van een reactie op een voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG, van een verzoek tot schorsing na ontvangst van een voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG of van een verzoek om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moeten de reactie van de aanvrager op een voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG alsook verzoeken tot schorsing en verzoeken om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig rapport opgesteld door de CTG, worden bezorgd aan het secretariaat van de CTG door de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, moeten de reactie van de aanvrager op een voorlopig beoordelingsrapport opgesteld door de CTG alsook verzoeken tot  schorsing en verzoeken om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig rapport opgesteld door de CTG, worden bezorgd aan het secretariaat van de CTG door de aanvrager 
· ofwel via mail op volgend adres: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

In het geval van een verzoek om een ​​hoorzitting, wordt de aanvrager door het secretariaat van de CTG per e-mail op de hoogte gebracht van de datum en het tijdstip van de hoorzitting via specpharma@riziv-inami.fgov.be
II.7. Mededeling van het definitief evaluatierapport opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, in het geval de procedure voorziet in de opstelling van een definitief beoordelingsrapport door de CTG, wordt het definitief beoordelingsrapport opgesteld door de CTG meegedeeld door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, wordt het definitief beoordelingsrapport opgesteld door de CTG door het secretariaat van de CTG meegedeeld aan de aanvrager per aangetekende brief met ontvangstbevestiging.

II.8. Mededeling van het voorlopig voorstel opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, in het geval de procedure voorziet in de opstelling van een voorlopig voorstel door de CTG, wordt het voorlopig voorstel opgesteld door de CTG meegedeeld door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, wordt het voorlopig voorstel opgesteld door de CTG door het secretariaat van de CTG meegedeeld aan de aanvrager per aangetekende brief met ontvangstbevestiging.
II.9. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van een reactie op een voorlopig voorstek opgesteld door de CTG, van een verzoek tot schorsing na ontvangst van een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG of van een verzoek om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moeten de reactie van de aanvrager op een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG alsook verzoeken tot schorsing en verzoeken om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG, worden bezorgd aan het secretariaat van de CTG door de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, moeten de reactie van de aanvrager op een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG alsook verzoeken tot  schorsing en verzoeken om gehoord te worden na ontvangst van een voorlopig voorstel opgesteld door de CTG, worden bezorgd aan het secretariaat van de CTG door de aanvrager 
· ofwel via mail op volgend adres: specpharma@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

In het geval van een verzoek om een ​​hoorzitting, wordt de aanvrager door het secretariaat van de CTG per e-mail op de hoogte gebracht van de datum en het tijdstip van de hoorzitting via specpharma@riziv-inami.fgov.be
II.10. Mededeling van het definitief voorstel opgesteld door de CTG
Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, wordt het definitief voorstel opgesteld door de CTG of het ontbreken van een definitief voorstel van de CTG meegedeeld door het secretariaat van de CTG aan de aanvrager via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice).

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, wordt het definitief voorstel opgesteld door de CTG of het ontbreken van een definitief voorstel van de CTG door het secretariaat van de CTG meegedeeld aan de aanvrager per aangetekende brief met ontvangstbevestiging.
II.11. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van een kopie van de aanvraag om een overeenkomst af te sluiten geadresseerd aan de Minister van Sociale Zaken overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018

Voor dossiers die vanaf 28 april 2021 via de SSPALL FrontOffice worden ingediend, moet de kopie van een aanvraag om een overeenkomst af te sluiten gestuurd door de aanvrager aan de Minister van Sociale Zaken in overeenstemming met de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het Koninklijk Besluit van 1 februari 2018 , ter beschikking worden gesteld aan het CTG-secretariaat via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice) EN verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG door in cc van de e-mail met verzoek tot afsluiten van een overeenkomst gericht aan de Minister van Sociale Zaken, alle volgende e-mailadressen op te nemen:
· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· e-mail adres van de dossierbeheerder 

De ontvangst van deze communicatie per mail door het secretariaat van de Commissie zal per e-mail bevestigd worden aan de aanvrager.

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice werden ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier worden ingediend, moet de kopie van een aanvraag om een overeenkomst af te sluiten geadresseerd door de aanvrager aan de Minister van Sociale Zaken overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018 verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG
· ofwel – bij voorkeur - door in cc van de e-mail met verzoek tot afsluiten van een overeenkomst gericht aan de Minister, alle volgende e-mailadressen op te nemen:

· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· e-mail adres van de dossierbeheerder 

De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.12. Mededeling door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van zijn wens om een ​​lopend dossier af te sluiten.

Voor alle dossiers, of ze nu via de SSPALL FrontOffice of op papier werden ingediend, indien de aanvrager een lopend dossier wenst af te sluiten, kan dit afsluitingsverzoek naar het secretariaat van de CTG gestuurd worden:

- of per e-mail naar het volgende adres specpharma@riziv-inami.fgov.be. 

Ontvangst van deze mededeling door het CRM-secretariaat wordt per omgaande e-mail aan de aanvrager bevestigd.

- of per aangetekende brief met ontvangstbevestiging. 

II.13. Mededeling door het secretariaat van de CTG van de afsluiting van een dossier tijdens de procedure

Voor dossiers ingediend via de SSPALL FrontOffice vanaf 28 april 2021, in het geval van de sluiting van een dossier, hetzij op initiatief van de aanvrager, hetzij een administratieve sluiting (prijs niet meegedeeld binnen de voorgeschreven termijn, vergunning voor het in de handel brengen niet meegedeeld binnen de reglementaire deadline, ongeldig dossier als gevolg van indiening in incorrecte klasse,…), wordt de informatie over de sluiting van het dossier naar de aanvrager gestuurd via de SSPALL FrontOffice (cf. handleiding  voor de gebruiker van de SSPALL FrontOffice). 

Voor dossiers die op papier of via de SSPALL FrontOffice zijn ingediend vóór 28 april 2021 en voor dossiers die vanaf 28 april 2021 op papier zijn ingediend, in het geval van sluiting van een dossier op initiatief van de aanvrager, wordt geen informatie verzonden aan de aanvrager. 

Voor dossiers ingediend op papier of via de SSPALL FrontOffice vóór 28 april 2021 en voor dossiers die op papier zijn ingediend vanaf 28 april 2021, in het geval van de administratieve afsluiting van een lopend dossier (prijs niet meegedeeld binnen de voorgeschreven deadline, vergunning voor het in de handel brengen niet meegedeeld binnen de voorgeschreven termijn, enz.), zal de informatie over de sluiting van het dossier per aangetekende brief met ontvangstbevestiging worden gezonden aan de aanvrager.
II.14. Communicatie door de aanvrager aan het secretariaat van de CTG van de nodige gegevens met het oog op de terugstorting van de compensatie voor budgettaire risico’s voorzien in het kader van een overeenkomst afgesloten overeenkomstig de bepalingen van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018

Deze gegevens mogen verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG 

· ofwel via mail op volgend adres: CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.15. Communicatie door een aanvrager aan het secretariaat van de CTG van een evaluatierapport voorzien in het kader van een overeenkomst afgesloten overeenkomstig de bepaling van artikel 111, 112 of 113 van het K.B. van 1 februari 2018

Dit evaluatierapport mag verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG:
· ofwel via mail op volgend adres: CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van dit rapport door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.16. Communicatie door een aanvrager aan het secretariaat van de CTG van de declaratie van het te storten forfaitair bedrag in het kader van een aanvraag van dataverzameling bij het IMA 
Deze gegevens mogen verstuurd worden naar het secretariaat van de CTG 

· ofwel via mail op één van volgende adressen: 
· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be: indien het een aanvraag betreft in het kader van een overeenkomst

· specpharma@riziv-inami.fgov.be: indien het een aanvraag betreft in het kader van een individuele herziening

De ontvangst van deze communicatie door het secretariaat van de CTG zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager. 

· ofwel met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.

II.17. Mededeling door een aanvrager aan de Directie Farmaceutisch Beleid van een vrijwillige prijsdaling en / of een daling van de vergoedingsbasis
Een vrijwillige prijsdaling en / of een daling van de vergoedingsbasis moeten per e-mail worden ingediend op het volgende adres: CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be
De ontvangst van deze communicatie door de dienst zal per mail bevestigd worden aan de aanvrager.
II.18. Andere uitwisselingen van informatie en verzendingen van documenten tussen het secretariaat van de CTG en een aanvrager

Alle andere uitwisselingen van informatie en verzendingen van documenten tussen het secretariaat van de CTG en een aanvrager waarvoor de procedure niet beschreven is in dit document of in de documenten

· “Procedure voor het indienen van een aanvraag voor wijziging van de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten”,
· “Procedure voor de verzending van een verbintenis door een aanvrager aan het secretariaat van de Commissie voor Tegemoetkoming van Geneesmiddelen en procedure voor de jaarlijkse hernieuwing van lopende verbintenissen – Koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten”,
· “Procedure ter kennisgeving aan het secretariaat van de CTG van de intentie van een aanvrager om een aanvraag in te dienen tot opname in klasse 1 of een aanvraag tot opname van een weesgeneesmiddel of een aanvraag tot wijziging van de vergoedingsmodaliteiten betreffende de vergoeding van een nieuwe indicatie waarvoor er een therapeutische of sociale nood bestaat of een individueel herzieningsdossier”,
· “‘loop’-procedure” 
Of

· « Procédure voor uitwisseling van informatie en documenten in het kader van groepsgewijze herzieningen »

dienen te gebeuren met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst.
De communicaties en documenten bestemd voor de Commissie voor tegemoetkoming die deel uitmaken van een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst, dienen verstuurd te worden naar volgend adres:
RIZIV

Secretariaat van de Commissie tegemoetkoming van de geneesmiddelen

Galileelaan 5 bus 1

1210 Brussel
België
Wat betreft de antwoorden/reacties van een aanvrager op een evaluatierapport of een voorlopig voorstel van de CTG die opgestuurd worden naar het secretariaat van de CTG met een ter post aangetekende zending met bewijs van ontvangst, bedankt om volgende aanbevelingen te volgen: een origineel antwoord op papier volstaat + de verzending van een WORD-versie van het antwoord en de eventuele bijlagen per mail aan het secretariaat van de CTG op het adres specpharma@riziv-inami.fgov.be. Bedankt om in uw mail het volgende op te nemen “ik verklaar dat mijn antwoord/reactie in bijlage van deze mail identiek is, en dit op alle punten, aan de papieren versie die met een per post aangetekend schrijven aan het secretariaat van de CTG verstuurd werd”. Indien er bijlagen bij het antwoord zijn gevoegd en deze omvangrijk zijn, gelieve het secretariaat van de CTG te contacteren, hetzij via het emailadres specpharma@riziv-inami.fgov.be, hetzij per telefoon op het nummer 02/739.77.3, om een TRESORIT-link te verkrijgen om via deze weg de documenten ter beschikking te stellen. 
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