DEMANDE D’ADMISSION AU REMBOURSEMENT D’UNE SPECIALITE EN SOUS-CLASSE 2A
RECOMMANDATIONS
(Ces recommandations ont été approuvées par la Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) le 05.03.2024 ; elles sont susceptibles d’adaptations ultérieures. Conformément aux dispositions de l’article 3 §3 de l’AR du 01.02.2018, les demandeurs sont tenus de les respecter pour introduire un dossier valable et recevable.)

PRINCIPES FONDAMENTAUX

1. La décision relative à l’inscription ou non d’une spécialité est prise après évaluation de plusieurs critères, tel que prévu dans l’article 6 de l’A.R. du 01.02.2018. Sont pris en considération dans l’évaluation les éléments suivants:
· Le prix de la spécialité et la base de remboursement proposée par le demandeur

· L’incidence budgétaire pour l’assurance
2. La recevabilité de la demande d’admission au remboursement, introduite par le demandeur, ne sera considérée comme acquise que si tous les éléments suivants sont présents (cf. art. 50 de l’A.R. du 01.02.2018) :
1° l’identification de la spécialité
2° les caractéristiques de la spécialité en ce qui concerne l’autorisation, le cas échéant la version anglaise originale du rapport européen public d’évaluation (EPAR) du Comité des médicaments à usage humain (CHMP) ou, à défaut, le rapport public d’évaluation (PAR) de l’état membre de référence (RMS) et la mention de la procédure d’enregistrement appliquée, référant à la législation belge et/ou européenne en vigueur en la matière
3° les caractéristiques de la spécialité au niveau du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie, plus spécifiquement le prix qui est attribué par le Ministre ayant les Affaires Economiques dans ses attributions, ou, à défaut, la confirmation du SPF Economie,  PME, Classes moyennes et Energie d'appliquer le prix demandé

4°
une proposition relative au remboursement, comprenant des modalités de remboursement faisant référence à celles de la spécialité de référence et une base de remboursement proposée calculée conformément aux directives visées à l’article 3, § 3, alinéa 2. 

Pour la présentation de ces éléments, il est recommandé de se conformer au format de présentation tel que présenté ci-dessous. 

3. La constitution et l’introduction d’un dossier de demande d’inscription dans la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables ne constituent pas une infraction à une éventuelle protection par un brevet.
FORMAT

1. Identification de  la spécialité

Les informations suivantes concernant la spécialité doivent être fournies dans le dossier de soumission:

1.1  
Nom complet de la spécialité

1.2  
Principe(s) actif(s) et dosage(s) respectif(s)

1.3 
Forme galénique (+ caractère sécable)

1.4  
Emballage  primaire

1.5  
Volume total contenu dans le conditionnement destiné à la vente
1.6   
Voie d’administration

1.7   
Code ATC

1.8   
Identification du demandeur
2. Caractéristiques de la spécialité en ce qui concerne l’autorisation et mention de la procédure d’enregistrement appliquée, référant à la législation belge et/ou européenne en vigueur en la matière
Le demandeur devra fournir:

a) le résumé des caractéristiques du produit et la notice pour le public, bilingues

b) l’autorisation de mise sur le marché
c) la mention de la procédure d’enregistrement appliquée, référant à la législation belge et/ou européenne en vigueur en la matière
d) le cas échéant, la version anglaise originale du rapport européen public d’évaluation (EPAR) du Comité des médicaments à usage humain (CHMP) ou, à défaut, le rapport public d’évaluation (PAR) de l’état membre de référence (RMS)

3. Caractéristiques de la spécialité au niveau du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie
Le  demandeur devra fournir une copie de la notification du prix maximum attribué, délivré par le Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie, ou, à défaut, la confirmation du Service public fédéral Economie,  PME, Classes moyennes et Energie d'appliquer le prix demandé.
4. Une proposition relative au remboursement
Les informations suivantes doivent être fournies par le demandeur:

· la classe et la sous-classe de plus-value 

· les conditions de remboursement

· remboursement réservé a l'hôpital (* et/ou **) ou remboursement également en officine publique et le cas échéant, remboursement en maison de repos (***) (MRS-MRPA)
· Remboursement en chapitre I, II, III, IV et/ou chapitre VIII; si un remboursement en chapitre IV ou VIII est proposé, le paragraphe en question doit être précisé

· application de l'exception prévue à l'article 123 ou 124 de l'AR du 01.02.2018
· la base de remboursement (exprimée en prix ex-usine hors TVA dans le cas où il est proposé que la spécialité ne soit remboursée qu’en milieu hospitalier)
· la catégorie de remboursement

· le groupe de remboursement
Le demandeur vérifiera si les conditions suivantes requises pour une demande d'admission en sous-classe 2A sont satisfaites :

	Spécialité demandée
	

	Il s’agit d’une spécialité dont les principes actifs, le code ATC 5e niveau, le dosage et la voie d’administration sont identiques à ceux de la spécialité de référence déjà remboursable
	Condition absolue

Satisfaite/Pas satisfaite

	Spécialité de référence sur base de laquelle la base de remboursement et les modalités de remboursement sont proposées (cf. art. 1 35° de l’A.R. du 01.02.2018)
	 Données d’identification de la spécialité de   référence

	La spécialité de référence est inscrite dans la liste des spécialités pharmaceutiques remboursables et n’est pas désignée par la lettre « T » dans la colonne « Observations » de la liste. 
	Condition absolue 
Satisfaite/ Pas satisfaite 

	Forme pharmaceutique et voie d’administration 

cfr. Loi 25.03.1964, article 6bis §1, alinéa 6


	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	Modalités de remboursement proposées (catégorie de remboursement, groupe de remboursement et conditions de remboursement)
	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	La base de remboursement proposée est conforme à l'article 8, §2, 1er alinéa de l’A.R. du 01.02.2018
	Condition absolue 

Satisfaite/ Pas satisfaite


DIRECTIVES RELATIVES AU CALCUL DE LA BASE DE REMBOURSEMENT MAXIMALE (établies conformément aux dispositions de l’article 3 § 3 deuxième alinéa de l’A.R. du 01.02.2018)
Plusieurs situations peuvent se présenter : 

1) Situation 1 : la spécialité concernée par la demande est une spécialité sous forme orale solide (pour la liste des formes orales solides et assimilées : voir annexe) ET n’est pas réservée à un usage hospitalier ET la spécialité de référence existe dans une taille de conditionnement appartenant au même groupe défini par l’art. 126 de l’A.R. du 01.02.2018 que celui auquel appartiendrait la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande si elle était inscrite dans la liste

Dans ce cas, pour le calcul de la base de remboursement maximale, on se base sur la base de remboursement du conditionnement de la spécialité de référence dont la taille est la plus proche de celle du conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande.

Si la différence entre le nombre d’unités présentes dans le conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande et dans un conditionnement de la spécialité de référence appartenant au même groupe défini par l’art. 126 de l’A.R. du 01.02.2018 est identique pour plusieurs tailles de conditionnement de la spécialité de référence appartenant au même groupe défini par l’art. 126 de l’A.R. du 01.02.2018 que la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande, la base de remboursement maximale de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande sera déterminée sur base de la base de remboursement du conditionnement de la spécialité de référence contenant le plus grand nombre d’unités. 

( Base de remboursement ex-usine maximale pour la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande = (base de remboursement de la spécialité de référence / nombre d’unités contenues dans le conditionnement de la spécialité de référence) * nombre d’unités contenues dans le conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande

2) Situation 2 : la spécialité concernée par la demande est une spécialité sous forme orale solide (pour la liste des formes orales solides et assimilées : voir annexe) ET n’est pas réservée à un usage hospitalier ET la spécialité de référence existe dans une taille de conditionnement n’appartenant pas au même groupe défini par l’art. 126 de l’A.R. du 01.02.2018 que celui auquel appartiendrait la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande si elle était inscrite dans la liste
Dans ce cas, pour le calcul de la base de remboursement maximale, on se base sur la base de remboursement du conditionnement de la spécialité de référence dont la taille est la plus proche de celle du conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande.

Si la différence entre le nombre d’unités présentes dans le conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande et dans un conditionnement de la spécialité de référence n’appartenant pas au même groupe défini par l’art. 126 de l’A.R. du 01.02.2018 est identique pour plusieurs tailles de conditionnement de la spécialité de référence, la base de remboursement maximale de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande sera déterminée sur base de la base de remboursement du conditionnement de la spécialité de référence contenant le plus grand nombre d’unités. 

La base de remboursement niveau ex-usine maximale pour la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande est calculée proportionnellement en fonction du nombre d’unités à partir de celle du conditionnement réel de la spécialité de référence. 

( Base de remboursement ex-usine maximale pour la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande = (base de remboursement de la spécialité de référence / nombre d’unités contenues dans le conditionnement de la spécialité de référence) * nombre d’unités contenues dans le conditionnement de la spécialité de sous-classe 2A concernée par la demande

3) Autres situations : 

Dans toutes les autres situations que celles décrites ci-dessus, aucune règle de calcul n’est fixée par ces directives et la demande d’admission au remboursement devra être introduite en classe 2B.
ANNEXE : liste des formes orales solides et assimilées

	capsule buccale                                                                                                                                       

	capsule molle                                                                                                                                         

	capsule molle à libération modifiée                                                                                                                   

	capsule molle à libération prolongée                                                                                                                  

	comprimé                                                                                                                                              

	comprimé (biphasique)                                                                                                                                 

	comprimé (triphasique)                                                                                                                                

	comprimé à croquer                                                                                                                                    

	comprimé à libération modifiée

	comprimé à libération prolongée                                                                                                                       

	comprimé à sucer                                                                                                                                      

	comprimé dispersible                                                                                                                                  

	comprimé effervescent                                                                                                                                 

	comprimé enrobé                                                                                                                                       

	comprimé gastro-résistant                                                                                                                             

	comprimé orodispersible                                                                                                                               

	comprimé pelliculé                                                                                                                                    

	comprimé pelliculé à libération prolongée

	comprimé pelliculé sécable                                                                                                                            

	comprimé sécable                                                                                                                                      

	comprimé sublingual                                                                                                                                   

	film orodispersible

	gélule                                                                                                                                                

	gélule à libération modifiée                                                                                                                          

	gélule à libération prolongée                                                                                                                         

	gélule gastro-résistante                                                                                                                              

	granulés                                                                                                                                              

	granulés à libération prolongée                                                                                                                       

	granulés effervescents                                                                                                                                

	granulés gastro-résistants à libération prolongée                                                                                                     

	lyophilisat oral

	microgranulés gastro-résistants en gélule                                                                                                             

	poudre orale                                                                                                                                          
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