PROCÉDURE D'ÉCHANGE D'INFORMATIONS ET DE TRANSMISSION DE DOCUMENTS RELATIFS AU REMBOURSEMENT DES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES ENTRE LA DIRECTION POLITIQUE PHARMACEUTIQUE, LE SECRÉTARIAT DE LA COMMISSION DE REMBOURSEMENT DES MÉDICAMENTS ET LE DEMANDEUR
I.  Généralités

Conformément aux dispositions de l’article 131 de l’A.R. du 1er février 2018, dans tous les cas où il est question d'échange d'informations et de transmission de documents entre le secrétariat de la Commission de remboursement des médicaments (CRM) et le demandeur, cela doit se faire soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception soit par voie électronique selon la procédure communiquée par l’Institut via le réseau Internet à l’adresse http://www.inami.fgov.be. 

II.  Procédure

II.1. Communication de la recevabilité ou de l’irrecevabilité d’un dossier introduit auprès du secrétariat de la CRM

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la recevabilité ou l’irrecevabilité d’un dossier est communiquée par le secrétariat de la CRM  au demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la recevabilité ou l’irrecevabilité d’un dossier est communiquée par le secrétariat de la CRM  au demandeur par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 

II.2. Communication des éléments manquants à fournir par un demandeur dans le cadre de la recevabilité d’un dossier introduit auprès du secrétariat de la CRM 

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, les éléments manquants qui doivent être fournis par un demandeur en vue de rendre un dossier déclaré irrecevable recevable doivent être mis à disposition du secrétariat de la CRM via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 
Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, les éléments manquants qui doivent être fournis par un demandeur en vue de rendre un dossier déclaré irrecevable recevable doivent être envoyés au secrétariat de la CRM

· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.3. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM de l’autorisation de mise sur le marché en cas d’introduction d’un dossier sur base d’un avis CHMP favorable
Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, l’autorisation de mise sur le marché qui doit être communiquée par un demandeur dans le cadre d’une procédure en cas d’introduction d’un dossier sur base d’un avis CHMP favorable, doit être mise à disposition du secrétariat de la CRM via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 
Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, l’autorisation de mise sur le marché qui doit être communiquée par un demandeur dans le cadre d’une procédure en cas d’introduction d’un dossier sur base d’un avis CHMP favorable, peut être envoyée au secrétariat de la CRM 

· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.4. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM du prix maximum attribué par le Ministre ayant les Affaires Economiques dans ses attributions 

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, le prix maximum attribué par le Ministre ayant les Affaires Economiques dans ses attributions qui doit être communiqué par un demandeur dans le cadre d’une procédure doit être mis à disposition du secrétariat de la CRM via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 
Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, le prix maximum attribué par le Ministre ayant les Affaires Economiques dans ses attributions qui doit être communiqué par un demandeur dans le cadre d’une procédure peut être envoyé au secrétariat de la CRM 

· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.5. Communication du rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM
Dans le cas où le type de procédure que suit un dossier prévoit l’établissement d’un rapport d’évaluation provisoire par la CRM, pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, le rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM est communiqué par le secrétariat de la CRM  au demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, le rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM est communiqué par le secrétariat de la CRM au demandeur par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 

II.6. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM d’une réaction à un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM, d’une demande de suspension suite à la réception d’un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM ou d’une demande d’audition suite à la réception d’un rapport d’évaluation provisoire établi par le CRM
Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la réaction du demandeur à un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM ainsi que les demandes de suspension et les demandes d’audition  suite à la réception d’un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM, doivent être communiquées au secrétariat de la CRM par le demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la réaction du demandeur à un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM ainsi que les demandes de suspension et les demandes d’audition  suite à la réception d’un rapport d’évaluation provisoire établi par la CRM, doivent être envoyées au secrétariat de la CRM 

· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
En cas de demande d’audition, vous serez informé de la date et de l’heure de l’audition par le secrétariat de la CRM par un mail provenant de specpharma@riziv-inami.fgov.be
II.7. Communication du rapport d’évaluation définitif établi par la CRM

Dans le cas où le type de procédure que suit un dossier prévoit l’établissement d’un rapport d’évaluation définitif par la CRM, pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, le rapport d’évaluation définitif établi par la CRM est communiqué par le secrétariat de la CRM au demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, le rapport d’évaluation définitif établi par la CRM est communiqué par le secrétariat de la CRM au demandeur par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 

II.8. Communication de la proposition provisoire établie par la CRM

Dans le cas où le type de procédure que suit un dossier prévoit l’établissement d’une proposition provisoire par la CRM, pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la proposition provisoire établie par la CRM est communiquée par le secrétariat de la CRM  au demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la proposition provisoire établie par la CRM est communiquée par le secrétariat de la CRM au demandeur par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 

II.9. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM d’une réaction à une proposition provisoire établie par la CRM, d’une demande de suspension suite à la réception d’une proposition provisoire établie par la CRM ou d’une demande d’audition suite à la réception d’une proposition provisoire établie par le CRM

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la réaction du demandeur à une proposition provisoire établie par la CRM ainsi que les demandes de suspension et les demandes d’audition  suite à la réception d’une proposition provisoire établie par la CRM, doivent être communiquées au secrétariat de la CRM par le demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la réaction du demandeur à une proposition provisoire établie par la CRM ainsi que les demandes de suspension et les demandes d’audition suite à la réception d’une proposition provisoire établie par la CRM, doivent être envoyées au secrétariat de la CRM 

· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
En cas de demande d’audition, vous serez informé de la date et de l’heure de l’audition par le secrétariat de la CRM par un mail provenant de specpharma@riziv-inami.fgov.be
II.10. Communication de la proposition définitive établie par la CRM

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la proposition définitive établie par la CRM ou l’absence de proposition définitive de la CRM est communiquée par le secrétariat de la CRM  au demandeur via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 
Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la proposition définitive établie par la CRM ou l’absence de proposition définitive de la CRM est communiquée par le secrétariat de la CRM au demandeur par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 
II.11. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM de la copie de la demande de conclusion une convention adressée au ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions de l’article 111, 112 ou 113 de l'A.R. du 1er février 2018.

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, la copie d'une demande de convention adressée par le demandeur au ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions de l'article 111, 112 ou 113 de l'arrêté royal du 1er février 2018, doit être mise à disposition du secrétariat de la CRM via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice) ET adressée au secrétariat de la CRM en ajoutant toutes les adresses mail ci-dessous en cc de l’e-mail demandant la conclusion d'un accord adressé au Ministre des Affaires sociales:
• CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
• specpharma@riziv-inami.fgov.be
•Adresse e-mail  du gestionnaire du dossier. 

La réception de cette communication par mail par le secrétariat de la CRM sera confirmée par retour de mail au demandeur.
Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, la copie d'une demande de convention adressée par le demandeur au ministre des Affaires sociales conformément aux dispositions de l'article 111, 112 ou 113 de l'arrêté royal du 1er février 2018 peut être adressée au secrétariat de la CRM :

· soit – de préférence – en ajoutant toutes les adresses mail ci-dessous en cc de l’e-mail demandant la conclusion d'un accord adressé au ministre:

· CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
· specpharma@riziv-inami.fgov.be
· Adresse e-mail  du gestionnaire du dossier
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée par retour de mail au demandeur.

· soit par courrier recommandé avec accusé de réception.
II.12. Communication par le demandeur au secrétariat de la CRM de sa volonté de clôturer un dossier en cours 

Pour tous les dossiers, qu’ils aient été introduits via le SSPALL FrontOffice ou sous format papier, si le demandeur souhaite la clôture d’un dossier en cours, cette demande de clôture peut être envoyée au secrétariat de la CRM 
· soit par mail à l’adresse suivante specpharma@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.13. Communication par le secrétariat de la CRM de la clôture d’un dossier en cours de procédure 

Pour les dossiers introduits via le SSPALL FrontOffice à partir du 28 avril 2021, dans le cas de la clôture d’un dossier, que ce soit à l’initiative du demandeur ou d’une clôture administrative (prix non communiqué dans le délai réglementaire, AMM non communiquée dans le délai réglementaire, dossier non valable car introduit dans une classe incorrecte,…), l’information de la clôture du dossiers sera vous transmise via le SSPALL FrontOffice (cf. guide pour l’utilisateur du SSPALL FrontOffice). 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, dans le cas de la clôture d’un dossier à l’initiative du demandeur, aucune information n’est transmise au demandeur. 

Pour les dossiers introduits sous format papier ou via le SSPALL FrontOffice avant le 28 avril 2021 et pour les dossiers introduits sous format papier à partir du 28 avril 2021, dans le cas de la clôture administrative d’un dossier en cours (prix non communiqué dans le délai réglementaire, AMM non communiquée dans le délai réglementaire,…), l’information de la clôture du dossiers sera vous transmise par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.

II.14. Communication par un demandeur au secrétariat de la CRM des données nécessaires en vue du reversement de la compensation des risques budgétaires prévue dans le cadre d’une convention conclue conformément aux dispositions de l’article 111, 112 ou 113 de l’A.R. du 1er février 2018

Ces données doivent être envoyées au secrétariat de la CRM  

· soit par mail à l’adresse suivante CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.15. Communication par un demandeur au secrétariat de la CRM du rapport d’évaluation prévu dans le cadre d’une convention conclue conformément aux dispositions de l’article 111, 112 ou 113 de l’A.R. du 1er février 2018

Ce rapport d’évaluation peut être envoyé au secrétariat de la CRM  
· soit par mail à l’adresse suivante CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be
La réception de ce rapport par le secrétariat de la CRM sera confirmée au demandeur par retour de mail. 

· soit par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception.
II.16. Communication par un demandeur au secrétariat de la CRM de la déclaration du montant forfaitaire à verser dans le cadre d'une demande de collecte de données auprès de l'IMA
Ces données doivent être transmises au secrétariat du CTG :

- soit par e-mail à l'une des adresses suivantes:

o CTG-CRM.Contrat@riziv-inami.fgov.be : s'il s'agit d'une demande dans le cadre d'une convention

o specpharma@riziv-inami.fgov.be : s'il s'agit d'une demande dans le cadre d'une révision individuelle

La réception de cette communication par le secrétariat de la CRM sera confirmée par retour de mail au demandeur.

- soit par courrier recommandé avec accusé de réception
II.17. Communication par un demandeur à la Direction Politique pharmaceutique d’une baisse volontaire du prix et/ou de la base de remboursement
Les baisses volontaires du prix et/ou de la base de remboursement doivent être introduites par mail à l’adresse suivante : CTGCRM.database@riziv-inami.fgov.be 

La réception de cette communication sera confirmée par le Service au demandeur par retour de mail. 

II.18. Autres échanges d’informations et transmissions de documents entre le secrétariat de la CRM et un demandeur

Tous les autres échanges d’informations et transmissions de documents entre le secrétariat de la CRM et un demandeur pour lesquels une procédure n’est pas décrite dans ce document ou dans les documents 
· « Procédure d’introduction d’une demande de modification de la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables », 
· « procédure d’envoi d’un engagement par un demandeur au secrétariat de la Commission de Remboursement des Médicaments et procédure de renouvellement annuel des engagements en cours – Arrêté Royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière d’intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques », 
· « Procédure d’information du secrétariat de la CRM d’une intention d’introduction par un demandeur d’une demande d’admission en classe 1 ou d’une demande d’admission pour un médicament orphelin ou d’une demande de modification des modalités de remboursement qui concerne le remboursement d’une nouvelle indication pour laquelle il existe un besoin thérapeutique ou social ou d’un dossier de révision individuelle », 
· « Procédure ‘loop’ » 
Ou

· « Procédure d’échange d’information et de documents dans le cadre des révisions par groupe »

se feront par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception. 

Les communications et documents destinés à la Commission de remboursement faisant l’objet d’un envoi recommandé à la poste avec accusé de réception doivent être envoyées à l’adresse suivante : 

INAMI

Secrétariat de la Commission de remboursement des médicaments

Avenue Galilée 5 bte 1

1210 Bruxelles

Belgique

En ce qui concerne les réponses/réactions d’un demandeur à un rapport d’évaluation ou à une proposition provisoire de la CRM envoyées au secrétariat de la CRM par envoi recommandé à la poste avec accusé de réception, merci de vous conformer aux recommandations suivantes : une réponse originale sous format papier suffit +  l’envoi d’une version WORD de la réponse et ses annexes éventuelles, par mail au secrétariat de la CRM à l’adresse  specpharma@riziv-inami.fgov.be. Dans votre mail, merci d’ajouter « je déclare que ma réponse/réaction en annexe de ce mail est identique en tous points à la version papier qui est envoyée par recommandé avec accusé réception au secrétariat de la CRM ».S’ il y a des annexes à la réponse et que celles-ci sont volumineuses, merci de contacter le secrétariat de la CRM soit par mail à l’adresse specpharma@riziv-inami.fgov.be  soit par téléphone au 02/739.77.31, afin qu’un lien TRESORIT vous soit transmis pour la mise à disposition des documents.
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