Mise a jour au 01.02.2024 : ajout de normes de qualité pour les tensiométres, les glucometres et les tigettes (moyens dia-
gnostiques et matériels de soins) (A.M. du 09.01.2024 publié au M.B le 19.01.2024)

)
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1. Généralités

Heures d’ouverture de nos bureaux :
L'INAMI est accessible du lundi au vendredi de 9h a 12h et de 13h a 16h.

Jours de fermeture :
o Le samedi et le dimanche

les jours fériés légaux

le 2 novembre

le 11 novembre

le 15 novembre

du 25 décembre au 2 janvier

O O O O O

Tréve de fin d’année :
Afin d’assurer le respect des deadlines et de garantir le maintien de la qualité des discussions et des décisions de la
Commission, les directives suivantes sont formulées par le secrétariat de la CRPPP :

Merci de respecter une tréve pour le dépot des nouveaux dossiers entre le 2éme vendredi de décembre et le 2 janvier
inclus. En d’autres mots, nous vous demandons de bien vouloir introduire vos dossiers au plus tard le 2¢™me jeudi de
décembre afin d’assurer I'envoi de la recevabilité de votre dossier dans les délais Iégaux.

2. Avant-propos

Ces directives pour I'utilisateur expliguent comment accéder a I'application et introduire un dossier suivant les exigences

décrites au sein de I’ arrété royal du 23 novembre 2021 fixant les procédures, délais et conditions dans lesquelles l'assu-

rance obligatoire soins de santé et indemnités intervient dans le colt des prestations pharmaceutiques visées a l'article

34, alinéa 1°", 5° a), 19°, 20° et 20bis de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée

le 14 juillet 1994 .

Ces directives concernent également les modifications des listes suivantes :

- Pansements actifs — Arrété royal du 23.03.2019 portant exécution de I'article 37, § 16bis, alinéa ler, 3°, et alinéa 4,
de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, en ce qui con-
cerne les pansements actifs

3. Introduction générale - procédure d’acces

Le programme web permettant l'introduction par voie électronique d’un dossier de demande auprés du secrétariat de la
Commission de Remboursement des Produits et Prestations Pharmaceutiques est disponible sur le site internet de
'INAMI, via le lien suivant :

Apercu des programmes web - INAMI (fgov.be)
— Moyens diagnostiques, matériel de soin, nutrition médicale, produits pour préparation magistrale : Services en
ligne pour l'industrie pharmaceutique

Si le nom de votre entreprise n'apparait pas ou pour toute question relative a la procédure d’acceés, veuillez contacter le
secrétariat général au 02/739.77.41 ou envoyer un mail a 'adresse suivante : crppp-ctfpv@riziv-inami.fgov.be, en mettant
secr-farbel@riziv.fgov.be en cc.
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https://www.inami.fgov.be/fr/programmes-web/Pages/default.aspx

La procédure d’acces est la suivante :

1) Cliquez sur « entreprise »

.\" Socialsecurity.be be

nl frlde en

Sous quel public-cble voulez-vous vous authentiy

PRO ESSIONNEL

CITOYEN

ENTREPRISE

En collaboration avec [ CSAM

2) Cliquez sur « se connecter »

.::;’- Socialsecurity.be be
fr de e

Se connecter et accéder aux services sécurisés

)

Avee epplication mobile
B Avec vos codes d'sccés

- connecler

Attention | Les professions libérales ainsi que les entreprises ayant demandé un accés temporaire pour des déclarations Limosa urgentes peuvent s
connecter ic

+ Vérifiez votre adresse e-mall envegistrée dans votre e-Box Entreprise |

+ Disparition progressive du token papler

3) Choisissez votre mode de connexion :

[ csam S'identifier & l'administration en ligne

TIP - Pou
dive tlichar

Choisissez votre clé numérique pour vous identifier. Besoin daide?

Clé(s) numérique(s) avec el ou identité numérique

7' awes un becteur de cartes ol

= IDENTIFICATION @ IDENTIFICATION
via sme.

Créaz vou i tame

Clé(s) numérique(s) ave: cade de sécurité et nam d'utilisateur + mot de passe

IDENTIFICATION — IDENTIFICATION
e cod de kit voré ur o= . wvec i cod de sbcuié v une
mail =" application mabile

IDENTIFICATION

QO svec Helera

WENTIFICATION
evec codedo écurts v ke

4) La page d’accueil au nom de la firme est ainsi atteinte :

] |

Retour au site de FINAMI: inami.be - Autres informations et services gouvemementaux: belgique.be u

Institut national d'assurance maladie invalidité I

AQUILAB

INAMI

Manuel ufilkateur
TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact
Apercu des produits Apercu des engagements

Vous 8les ici: Home > Produits > Apercu des produits
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4. Les informations de contact

Les contacts concernent les firmes et les personnes de contact pour les dossiers introduits auprés de la Commission de
remboursement des produits et prestations pharmaceutiques (CRPPP).

4.1. LA FIRME

Mettez a jour et complétez vos données dans le systeme.
! Nous vous demandons (méme si ce n'est pas considéré comme« obligatoire ») de compléter les données
postales.

Sur la page d’accueil, vous sélectionnez le menu « information de contact »

n Retour au site de I''NAMI: inami_be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique be u
r w ’ Institut national d'assurance maladie invalidité [
INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits nfermation de contact

Apercu des produits Apercu des engagements

Vous étes ici: Home > Produits > Apercu des produits.

Une fois dans « Information de contact » :

— 1°. Le nom de la firme correspondante s’affiche : cliquez sur le nom
— 2°. Sélectionnez 'option : « Modifier »

Retour au site de I'"NAMI: inami.be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique.be u
P/ w Institut national d'assurance maladie invalidité I
AQUILAB
INAMI
Manuel utilisateur
TR-FPP Dashboard Dossiers Produits nformation de contact
Firme Personne de contact

Vous étes ici: Home > Information de contact > Firme

Firmes
Gl oo §
Nom NL Nom FR “  Début de validité Fin de validité
| | . | |
-AQU\LAB AQUILAB

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Vous accédez ainsi au formulaire suivant ou il vous est demandé d’ajouter les données manquantes.
Les données obligatoires sont déja complétées.
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Maodifier firme

_ Finalisez en sauvegardant

Toujours dans ce méme formulaire, si votre firme cesse ses activités, notifiez la date de fin de validité des
données en cours via le champ « fin de validité » et choisissez la date opportune.

Dans ce cas, n'oubliez pas de faire les démarches nécessaires pour les produits admis et les dossiers en cours
en fonction de la procédure prévue a cet effet.
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4.2. LA (LES) PERSONNE(S) DE CONTACT

Chaque firme doit au minimum compléter les données pour une personne de contact pour les dossiers introduits
aupres de la CRPPP.

Sur la page d’accueil, vous choisissez le menu « information de contact »

E Retour au site de I'"NAMI: inami.be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique be u

‘ \d ’ Institut national d'assurance maladie invalidité _

AQUILAB

INAMI

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits nformation de contac

Firme Personne de contact

Manuel utilisateur

Vous étes ici: Home > Information de contact > Firme

Dans « Information de contact » : sélectionnez et cliquez sur : « Personne de contact »

@ Retour au site de IINAMI: inami_be - Autres informations et services gouvermnementaux: belgique be u

P ’ Institut national d'assurance maladie invalidité —

AQUILAB

INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact

Firme Rersonne de contact

Vous &tes ici: Home > Information de contact > Firme

Firmes

Dans le menu « Personne de contact », le nom de la firme correspondante s’affiche : cliquez sur « Ajouter »

E Retour au site de I'NAMI: inami.be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique.be k
# v ’ Institut national d'assurance maladie invalidite _

INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact
Fime Personne de contact

Vous étes ici: Home = Information de contact > Personne de contact

Personnes de contact

Firme AQUILAB v

@ Montrer tout |
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Vous accédez ainsi au formulaire suivant, par lequel vous pouvez ajouter les données d’identification du contact
et les données relatives a I'adresse:

Ajouter contact

Nom de famille
Prénom
Langue v
Téléphone Mobile
Email
Rue
Numéro Boite
Batiment, étage
Commune

Code postal Pays v

Fin de validité

Début de validité

‘_

Finalisez en sauvegardant

Les données suivantes sont obligatoires et doivent étre complétées

Nom de famille
Prénom
Langue

E-mail

Les autres données sont facultatives mais vivement conseillées.

Si une personne est enregistrée comme contact dans un dossier et si les données d’adresse de la personne ne
sont pas remplies, les données d’adresse de la firme seront alors prises en considération pour toute communica-
tion ultérieure en ce qui concerne le dossier.
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La modification des données d’une personne de contact se fait en sélectionnant le contact dont vous voulez mo-
difier les données dans la liste des personnes de contact de votre firme et en cliquant sur le bouton « Modifier » :

Personnes de contact

Fime AQUILAB v

Nom

Dominique Dethier

- 13/08/2021

Début de validité “  Fin de validité

Vous accédez ainsi au formulaire suivant, par lequel vous pouvez modifier les données d’identification du contact,
les données relatives a I'adresse, mais aussi le réle du contact ou la « fin de la validité » de la personne en tant
gue contact dans ce réle :

Modifier Contact
Id 50 Id en Contacts 3856857
Nom de famille( Dethier

Prénom( Dominique
Langue Francais v
Téléphone Mobile

Email( dominique.dethier@riziv-inami.fgov.be

Rue
Numéro Boite

Batiment, étage

Commune

Code postal Pays ~

Début de validité

Fin de validité

Finalisez en sauvegardant
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5. Conception d’un dossier
5.1. TYPES DE DOSSIERS
Vous trouverez ci-aprés des directives vous décrivant le moyen d’introduire un dossier complet et recevable qui
répond aux exigences de la reglementation en vigueur en utilisant I'outil mis a votre disposition.
Ces directives concernent les:
- demandes d’admission au remboursement — une demande compléte est exigée par conditionnement
- demandes de modification des modalités de remboursement
o modification des conditions et catégorie de remboursement
o modification de la base de remboursement
= demande de majoration du prix
= notification d’'une diminution volontaire du prix
= dispositions particuliéres aux préparations magistrales
¢ demande d’admission d’'un nouveau conditionnement
¢ notification de suppression d’un conditionnement, d’indisponibilité temporaire d’'un conditionne-
ment, de constatation de modifications susceptibles de modifier la base de remboursement
- demandes de suppression
- révisions
Ces directives ne remplacent pas la base légale.
5.2. LISTE DES DOSSIERS EN COURS

Cette fonctionnalité vous donne également un apercu des dossiers de demande transmis pour votre firme.

Une fois sur la page d’accueil, choisissez le menu « Dossiers » et cliquez afin de découvrir un apercu des dossiers
de demande transmis pour votre firme ainsi que leur statut.

Exemple :

‘ v ’ Institut national d'assurance maladie invalidité

INAMI

TR-FPP Dashboard Produits Information de contact

Vous éteg ici: Home > Dossiers = Apercu

Apergu

Nouveau dossier

Montrer tout ‘

Type

Début de

Dominique Dethier

AQUILAB

Manuel utilisateur

dossier ¥ Numéro de dossier Nom Demandeur Statut validité Fin de validité Taches
| 0 . I \ o
Demande
d'admission au  DM/2021/00113/01 oxydo AQUILAB Soumis 171172021
remboursement
Demande
d'admission au  DM/2021/00114/01 oxydo AQUILAB En création

remboursement
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En complétant un des trois critéres de recherche (types dossier, numéro de dossier, nom etc.), vous avez la possibi-

lité de limiter le nombre de dossiers affichés dans la grille & ceux correspondant a vos critéres de recherche.

Les dossiers de demande en cours de rédaction, qui n'ont pas encore été envoyés a I'INAMI, apparaissent avec
I'état « En création ». lls peuvent étre modifiés en sélectionnant le dossier dans la grille et en cliquant ensuite sur le
bouton « Ouvrir ». Les détails du dossier tels qu’ils ont été enregistrés auparavant dans le systéme sont alors affi-
chés.

Si vous souhaitez annuler une demande en cours, procédez comme stipulé ci-dessus et cliquez sur 'onglet « Intro-
duire ». A ce niveau, il vous est donné la possibilité de supprimer la demande en cliquant sur « supprimer ». La de-
mande n’apparait dés lors plus dans la liste de vos dossiers en cours.

2 vigueur de I'admission au

smande un prix plus élevé que celui qui est publié dans la liste en annexe, le produit sera supprimé de plein droit a partir de la date a laquele le prix non

@

Les dossiers complétés qui ont été électroniquement envoyés a I'INAMI apparaissent avec I'état « Soumis ». Ces

dossiers peuvent étre consultés mais ne peuvent plus étre modifiés sauf en ce qui concerne la (les) personne(s) de

contact qui peuvent étre adaptées aprés soumission.

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201
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6. L’introduction de la demande

Une fois que vous étes sur la page d’accueil, choisissez le menu « Dossiers » et cliquez afin de découvrir 'apergu qui
vous donne la possibilité de créer un nouveau dossier.

m Retour au site de INNAMI: inami.be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique.be u
(.' Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB
INAMI
Manuel utilisateur
TR-FPP Dashboard Produits Information de contact
Vous étes ici Home > Dossiers = Apercl
Apercu
Nouveau dossier v

Ensuite, cliquez sur la barre « Nouveau dossier » et choisissez alors le type de demande que vous voulez introduire en
cliquant sur le menu déroulant « Type de dossier »

Nouveau dossier ~

Type dossier

Ce menu déroulant vous donne la possibilité de choisir le type de demande ad hoc en cliquant sur votre choix.

Révision
I Demande d'admission au remboursement
Demande de modification des conditions de remboursement et/ou de la catégorie de remboursement
il Demande de majoration du prix
1 Demande de suppression
1 Notification de diminution volontaire du prix

Notification de suppression d'un conditionnement d'une matiére premiére pour préparations magistrales

A

Notification de suspension temporaire de la mise sur le marché d'une matiére premiére pour préparations magistrales
Une fois que vous avez fait votre choix, cliquez sur « Continuer »
Apercu

Nouveau dossier A

Type dossier

&

Nous allons parcourir ci-aprés chaque possibilité de « type de dossier »

Demande d'admission au remboursement v

12
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REMARQUES PREALABLES

- Un dossier séparé (complet) par produit doit étre introduit.

Par produit, on entend un conditionnement et/ou un dosage spécifique d’'un produit. Ceci signifie qu’'un conditionne-

ment de 20 unités et un conditionnement de 60 unités d’'un méme produit, identiquement dosés, sont considérés
comme deux produits différents. Par conséquent, un formulaire séparé est a compléter pour chacun de ces condi-
tionnements.

Il se peut que lorsque vous vouliez encoder un terme, vous ne le retrouviez pas dans la liste de choix. Le cas
échéant, veuillez le signaler a I'adresse suivante: crppp-ctfpv@riziv-inami.fgov.be, en mettant
secr-farbel@riziv.fgov.be en cc.

Vous serez avertis aprés adaptation de la liste de choix.
- Vous pouvez quitter une demande commencée ou I'application a chaque instant. Pour compléter une demande
commenceée et non envoyée a I'INAMI, retourner dans la liste de vos demandes, rechercher et sélectionner la de-

mande (celle-ci est reprise sous le statut « En création » et cliquer sur « QOuvrir ».)

- Les champs marqués d’un astérisque (*) doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis.

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201
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6.1. DEMANDE D’ADMISSION AU REMBOURSEMENT

Aprés avoir sélectionné comme type de dossier « demande d’admission au remboursement », vous accédez ainsi
a la 1 page de I'application qui se présente comme suit :

Retour au site de I''NAMI: inami_be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique be u
[ w Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB
INAMI
Manuel utilisateur
TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact
Vous éfes ici Home > Dossiers > Apercu > Détails
Type dossier Demande d’admission au remboursement
Numéro dossier
Dénomination + Nom Statut En création

specifiant

Identification

Vous y retrouver les données suivantes :
- Le type de dossier (champ non modifiable)

- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement (champ non modifiable)

- Le statut du dossier (champ non modifiable)
- Ladénomination + le nom spécifiant
L’ensemble de ces données forment le « header ».

Les formulaires de demande d’admission sont tous structurés selon le méme principe et sont constitués des

onglets suivants:

- Identification

- Contact

- Conditionnement
- Composition

- Remboursement
- Enregistrement

- Annexes

- Introduire

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201
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6.1.1. Identification

Type dossier Demande d’'admission au remboursement
Numéro dossier

Dénomination + Nom Statut En création
specifiant
Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire
Demandeur
Partie demanderesse(’) Autre Firme Ministre Commission Groupe de travail
Nom demandeur / nom AQUILAB -

de la firme responsable
de l'introduction de la
demande(")

Date demande

Classe dossier”) ~

Produit/Prestation

Type/Catégorie/Groupe(”) Produit S v v

Dénomination NL(7)

Nom spécifiant NL

Synonymes NL

Dénomination FR(™)

Nom spécifiant FR

Synonymes FR

Orphelin
Importé

Classification EU v

Numeéro de référence
autosondage

Responsabilite

Nom de la firme qui met -
le produit sur le
marché(”)

mmmmm) | es champs marqués par un (°) sont obligatoires T R ET T 4 G FEE
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Nom du champ

Explications / exemples

DEMANDEUR

Partie demanderesse

Automatiguement rempli

Nom demandeur / nom
de la firme responsable
de lintroduction de la de-
mande

Automatiqguement rempli

Date demande

Automatiguement rempli

Classe dossier

Menu déroulant - 3 choix possibles :
- Dossier administratif

- Dossier semi-administratif

- Dossier avec plus-value

PRODUIT/PRESTATION

Type

Automatiguement rempli (« Produit »)

Catégorie

Menu déroulant :
- Moyens diagnostiques et matériel de soins
ou
- Nutrition médicale
ou
- Préparations magistrales

Groupe

Menu déroulant :

Moyens diagnostiques et matériel de soins

- solutions pour irrigation vésicale

- diffuseurs portables — cassettes

- oxyconcentrateurs

- solution d’'inhalation de chlorure de sodium hypertonique destiné au traitement de la mucoviscidose
- tensiometres

- glucométre — porte lancette — tigettes — lancettes

- sondes pour autosondage

- pansements actifs

Nutrition médicale

Préparations magistrales

- Principe actif

- Excipient

- Médicament préfabriqué
- Pansement passif

Dénomination FR et NL

Dénomination du produit

Exemple : Paracétamol
Melolin
PKU Anamix Junior LQ arbéme fruits des bois

Nom spécifiant FR et NL

= Spécification complémentaire du conditionnement
= Un ajout au « nom de base » qui permet de distinguer les différents conditionnements d’'une
méme gamme

Exemple :

Paracétamol 25g — le nom spécifiant est 25g

Melolin 10 x (5x5¢cm) — le nom spécifiant est 10 x (5x5cm)

PKU Anamix Junior LQ aréme fruits des bois 6 x 6 x 125 ml — le nom spécifiant est 6 x 6 x 125
ml

16
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La dénomination et le nom spécifiant du produit formeront ensemble le nom du dossier que vous
créez et que vous retrouvez dans le « header »:

Dénomination NL X
Nom speécifiant NL 20g
Synonymes NL
Dénomination FR X000
Nom spécifiant FR 20g

Type dossier Demande d’admission au remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00157/01

Dénomination + Nom xxx 209 Statut En création
spécifiant

Synonymes FR et NL

Uniguement pour les produits pour matiéres premieres pour préparations magistrales.

Exemple :
Tosylchloramide sodique : synonyme = Chloramine

Orphelin

A cocher le cas échéant

Importé

A cocher le cas échéant

Classification UE

Uniquement pour les dispositifs médicaux (moyens diagnostiques et matériel de soins, panse-
ments actifs, pansements passifs (repris dans la catégorie des produits pour préparations magis-
trales) et sondes pour autosondage) via un menu déroulant.

Cette classification se trouve dans :

- La DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux
ou dans
Le REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux ;

Ou

- La DIRECTIVE 98/79/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 27 octobre
1998 relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
ou dans
Le REGLEMENT (UE) 2017/746 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5 avril
2017 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Pour les autres produits: ceci n'est pas d’application

Numeéro de référence
autosondage

Uniquement pour les sondes pour autosondage
= numéro de l'article spécifique a la firme

Exemple : JdL
RUSCH CARE 20cm
Teleflex Medical | NELATON CHO08 8| 850160

RESPONSABILITE

Nom de la firme qui met
le produit sur le marché

= nom de la firme qui sera publié a c6té du nom du produit
— peut étre différent de la firme qui signe I'engagement

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur

Confirmer le contenu de cette section
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6.1.2. Contact

Type dossier Demande d'admission au remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00157/01
Dénomination + Nom xxx 20g Statut En création
spécifiant
Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire
Contact
e
Prénom, Nom de famille +  Contact principal

Pas dinformation retrouvée

Précédente Suivante

‘Confirmer le contenu de cette section

Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliquez sur « ajouter »

Type dossier Demande d'admission au remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00157/01
Dénomination + Nom xxx 209 Statut En création
spécifiant
Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire
Contact
7
‘ Ajouter ' Contact principal
©m, Nom de famille *  Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant

Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille -

@ Précédente Suivante

Contact principal @

‘ Ajouter ' Annuler

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.1.3. Conditionnement

Type dossier Demande d'admission au remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00157/01
Dénomination + Nom xxx 20g Statut En création
spécifiant
Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire
Description du conditionnement
Description NL(*)
Description FR(*)
Caracteristiques du package
Quantité(™)
Forme galénique v
Volume/poids Unité v
Dosage Unité v
Dimension Unité ~ X Unité ~
Densité

mmmmm) Les champs marqués par un (7) sont obligatoires
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Nom du champ

Explications / exemples

DESCRIPTION DU
CONDITIONNEMENT

Description NL et FR

= Dénomination compléte du produit telle qu’elle sera publiée

Exemple :
Pansements actifs : « Mepilex Border Lite 5 x (15cmx15cm) »
Nutrition médicale : « PKU Anamix Junior LQ ardme fruits des bois 6x6x125 ml »

CARACTERISTIQUES
DU PACKAGE

Quantité

= Nombre total de « pieces » dans le conditionnement

Exemple :

Pansements actifs : Mepilex Bordre Lite 5 x (15cmx15cm) — quantité = 5

Magistrales : Paracétamol conditionnement de 25 g — quantité = 1

Nutrition médicale : PKU Anamix Junior LQ ar6me fruits des bois 6x6x125 ml = quantité = 36

En fonction de la catégorie

du produit, ces données sont vivement recommandées

Forme galénique

Menu déroulant

Obligatoire pour les produits pour préparations magistrales

Volume/poids

= Poids ou volume du produit par piéce

Unité Unité dans laquelle le poids ou le volume est exprimé a choisir via le menu déroulant
Exemple :
Magistrales : Paracétamol conditionnement de 25 g — volume =25/ unité = g
Dispositifs médicaux : ECOBAG sac 3 L — volume = 3/ unité =L
Nutrition médicale : PKU Anamix Junior LQ aréme fruits des bois - conditionnement : 6x6x 125
ml = volume = 125 / unité mL
Dosage = Concentration / dosage du produit par unité
Unité Unité dans laquelle la concentration ou le dosage est exprimé a choisir via le menu déroulant
Exemple :
Dispositifs médicaux : MUCOCLEAR 6% 60 x 4 mL solution hypertonique / hypertonische
oplossing » — dosage =6/ unité = %
Dimensions = Taille / dimension du produit
Unité Unité dans laquelle la taille ou la dimension est exprimée a choisir via le menu déroulant
Exemple :
Pansements actifs : Mepilex Bordre Lite 5x (15cmx15cm) — dimension 1 =15/ unité 1 = cm ---
dimension 2 = 15/ unité 2 =cm
Dimension 15 Unite: cm v X 15 Unité cm v
Sondes pour autosondage : ACTREEN® LITE CATH Tiemann - 45 CM
Le diametre est a reprendre dans les di ions de la sonde.
<Dimension 8 Unite o> x| 45 Unité cm v
Densité Uniquement pour les produits pour préparations magistrales
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Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur

Confirmer le contenu de cette section

6.1.4. Composition

Type dossier
Numéro dossier

Dénomination + Nom
specifiant

Identification Contact

Non applicable

Composition

Demande d’admission au remboursement
NUT/2021/00157/01
xx 20g

Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement

O

Nom ingrédient ou produit Quantiteé/dosage

Annexes

Statut En création

Introduire

Unite

Pas d'information retrouvée

Code(s) ATC

Code ATC

Description code ATC

Pas d'information retrouvée

Confirmer le contenu de cette section

Si « composition » et « codes ATC » ne sont pas applicables : cochez la mention « Non applicable © »

Identification Contact Condi

c E

Non applicable @

Composition

[ Lone [ sere

Nom Ingrédient ou produit

Quantité/dosage Unité

Pas d'information retrouvée

Code(s) ATC

Code ATC

Description code ATC

Exemple :
Dispositifs médicaux :

Pas d'information retrouvée

Tensiometre OMRON
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21



Dans les autres cas, remplissez les champs « COMPOSITION » et « CODE(S) ATC »

Nom du champ

Explications / exemples

COMPOSITION

= Composition compléte du produit

Cliquez sur « ajouter » autant de fois qu’un produit/excipient/principe actif doit étre ajouté :

Composition

Nom ingrédient ou produit Quantité/dosage Unité

Pas dinformation retrouvée

Vous étes alors dirigé vers le document « composition » et vous choisissez le type de composi-
tion.

Les choix « principe actif » et « excipient » concernent principalement les principes actifs pour
préparations magistrales et nutrition médicale et dans quelques cas les dispositifs médicaux (par
exemple : MUCOCLEAR = solution hypertonique).

Choisissez le principe actif / excipient via le menu déroulant et cliquez sur le produit concerné.

Composition

Type de composition O Composant

® Principe actif - excipient

Nom -

Acétazolamide
Unité Acetézolamide
Acétique glacial (acide)

Acétone

Acétylsalicylique (acide)

Si un principe actif/excipient ne se trouve pas dans le menu déroulant, veuillez contacter le se-
crétariat général au 02/739.77.41 ou envoyer un mail a I'adresse suivante : crppp-ctfpv@riziv-
inami.fgov.be, en mettant secr-farbel@riziv-inami.fgov.be en cc.

Le choix « composant » concerne particulierement les dispositifs médicaux.
Remplissez alors les champs prévus a cet effet.

Composition
Type de composition ® Composant
O Principe actif - excipient
Nom NL
Nom FR
Quantité/dosage 1
Unite: v

L’unité dans laquelle la quantité ou le dosage du principe actif/excipient/composant est exprimée
est a choisir via le menu déroulant

Apres l'introduction de chaque principe actif/excipient/composant et apres avoir rempli les
champs « Quantité/dosage » et « unité », cliquez sur « ajouter »
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Composition

Type de composition

Nom
Quantité/dosage

Unité

Exemple : Eau Dalibour

Composition

O Composant

@ Principe actif - excipient

—&

Nom ingrédient ou produit Quantité/dosage Unité
Zinc sulfate 2,50 g
Cupre sulfate 0,75 g

eau 100,00 mi
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CODE ATC

La classification a suivre est celle établie par le «\WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology» a Oslo.

Remarque: sous « code ATC » on entend « code ATC 5éme niveau » (ex. AO1AAO01).
C’est uniquement si un code 5éme niveau spécifique n’a pas été attribué, qu’un niveau plus haut
peut étre introduit.

Cliquez sur « ajouter » autant de fois qu’'un code doit étre ajouté :

Code(s) ATC

=

Code ATC Description code ATC

Pas dinformation retrouvée

Recherchez le code ATC souhaité en I'encodant.
La description s’affichera automatiquement.
Cliquez sur « ajouter »

Code ATC

Code ATC -

Description code ATC

@S

Exemple :Eau Dalibour

Code(s) ATC
Code ATC Description code ATC
S01AX03 COMPOSES A BASE DE ZINC
V03AB20 SULFATE DE CUIVRE

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur

Confirmer le contenu de cette section
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6.1.5. Remboursement

Type dossier Demande d'admission au remboursement

Numero dossier NUT/2021/00157/01

Dénomination + Nom xxx 20g Statut En création
spécifiant

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire

Modalites de remboursement (*)

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Nouveau

Catégorie de remboursement

Pas d'information retrouvée

Tarification (*)

Précédente Suivante

Type de tarification v Quantité Unité Montant (€) 1(€) 11 (€) Code
Pas d'information retrouvée
Précédente Suivante
Prix
Prix ex-usine Contrdle du prix par le SPF Economie o

Prix pharmacien (TVA excl )

Prix public (TVA Incl.)

Pourcentage TVA

BEBAT

Recupel

Précisez ici votre proposition relative aux modalités de remboursement et a la tarification.
Remplissez les données relatives a la structure de prix de votre produit.

Remarque :

Les tarifications demandées DOIVENT correspondre aux délivrances demandées dans les conditions de remboursement (dé-
livrances en officine publique, en officine hospitaliére ou par un fournisseur).

Si une condition de remboursement a été encodée pour une délivrance en officine publique, en officine hospitaliere ou par un
fournisseur, alors une tarification de type officine publique, officine hospitaliére (patients hospitalisés et/ou patients ambulants)

ou fournisseur DOIT également exister.
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Nom du champ

Explications / exemples

MODALITES DE

REMBOURSEMENT

Cliquez sur « ajouter » pour faire une proposition des modalités de remboursement

Modalité de remboursement

Dispensateur:

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base legale

Disposition
existante

Référence

Catégorie de
remboursement

Notification
Formulaire

"paiement
comptant"

Codem U

Nouvelle
disposition

Autorisation medecin-conseil

Tiers payant applicable

Les champs marqués d’'un astérisque

doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis

DISPENSATEUR

Vous avez le choix entre les dispensateurs suivants :

- Fournisseur (uniquement dans le cadre de la dispensation de disposi-
tifs médicaux et du matériel d’autogestion dans le cadre des trajets de
soins et du programme « éducation et autogestion de soins »)

- Officine hospitaliere

- Officine publique

Vous pouvez sélectionner plusieurs dispensateurs en une fois dans le
méme cadre (pour autant que les conditions de remboursement soient
les mémes pour chacun d’eux. Dans le cas contraire, les propositions se
feront individuellement pour chaque dispensateur.)

Dispensateur Fournisseur Officine hospitaliére Officine publique

BASE JURIDIQUE
CHAPITRE
PARAGRAPHE

BASE LEGALE

La base Iégale des/de la condition(s) de remboursement
(Menu déroulant)

DISPOSITION
EXISTANTE
Ou
NOUVELLE
DISPOSITION

Soit vous faites référence a une disposition existante en ajoutant un pro-
duit pour élargir la gamme.

Soit vous proposez une nouvelle disposition. Vous sélectionnez alors
I'option « Nouvelle disposition »

Pour modifier des données précédemment encodées, sélectionnez la
ligne a modifier et cliguez ensuite sur le bouton « Ouvrir ».
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Vous pouvez alors modifier vos données.
Cliquez ensuite sur le bouton « Modifier ».

Pour supprimer des données précédemment encodées, sélectionnez la
ligne a supprimer .

L’écran suivant apparatt :

Confirmer

Etes-vous certain de |la supprression?

Cliguez ensuite sur « Oui ».

Un produit peut étre inscrit dans plusieurs chapitres, étre remboursable
dans plusieurs catégories de remboursement différentes,.... Dans ce cas,
les différentes inscriptions sont & mentionner séparément.

1. Disposition existante

Cliquez alors sur « Référence » pour accéder a la liste des choix du cha-
pitre / paragraphe existant.

Cliquez sur les modalités de remboursement choisies

Une fois le choix effectué, vous pouvez consulter I'entiéreté des condi-
tions de remboursement du chapitre / paragraphe choisi

Exemple :
Disposition ® Nouvelle  ©
existante(’ disposition

Référence

I
Ch.| - Denrées alimentaires §10000 Les préparations a base d'acides aminés pour |
Ch.I - Denrées alimentaires §100000 Préparations destinées au traitement de I'hype
Ch.| - Denrées alimentaires §110000 Préparations destinées au traitement de MSUL
Ch.| - Denrées alimentaires §120000 Préparations destinées au traitement de I'acidi
Ch.I - Denrées alimentaires §130000 Préparations destinées au traitement de la tyrc
Ch.I - Denrées alimentaires §140000 Préparations destinées au traitement des trout

| Ch.l - Denrées alimentaires §150000 Préparations destinées au traitement de la mu
Ch.| - Denrées alimentaires §160100 Préparations pour un régime cétogéne en cas v

Effectuez votre choix

Référence Ch.l - Denrées alimentaires §140000 Prépar hn

Cliquez sur la loupe pour consulter les conditions de
Remboursement comme suit :
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CRPPP - Ch.l - Denrées alimentaires §140000
Préparations destinées au traitement des troubles du
cyclede I’

Lalimentation médicale suivante fait I'objet d'un remboursement en catégorie A si elle a été
prescrite pour le traitement des troubles du cycle de I'urée

Sur base dun rapport circonstancié établi par le médecin traitant démontrant que les
conditions visées ci-dessus sont remplies, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'autorisation dont le modéle est fixé sous C11) de la partie Il de la liste et dont la durée de
validité est limitée a 12 mois maximum.

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour une durée illimitée a la demande
motivée du médecin traitant, qui tient les éléments de preuve établissant que le patient
concerné se trouvait dans la situation attestée a disposition du médecin-conseil, et qui

s'engage a ne pas poursuivre le traitement si cela ne s’avére plus nécessaire

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le modéle est fixé sous
C21) de la partie Ill de la liste et dont la durée de validité est illimitée

Cliquez sur « fermer » aprés avoir consulté le texte

2. Nouvelle disposition

Ecrivez votre proposition de texte dans la zone prévue a cet effet « Texte

de la nouvelle disposition ».

Précisez alors s’il s’agit d’'un nouveau chapitre / paragraphe / section /

sous-section.

Texte de la nouvelle disposition

Exemple :

« TITRE 3. Produits pour préparations magistrales — chapitre IV — nou-

veau 8§ « XXXXXXXXX ».

CATEGORIE DE
REMBOURSEMENT

La catégorie de remboursement (Menu déroulant)

- NOTIFICATION

- AUTORISATION DU
MEDECIN-CONSEIL

- FORMULAIRE
« PAIEMENT
COMPTANT »

- TIERS PAYANT
APPLICABLE

Le cas échéant, cochez la condition de remboursement adéquate.

Par « tiers payant applicable », on entend soit la mention «tiers payant

applicable » elle-méme soit toute autre mention écrite telle que précisée

dans la réglementation.

CODEM

Le cas échéant, cochez la mention « code M »

Un code M signifie que plus d’'un conditionnement peut étre prescrit sur la
méme ordonnance, tout en garantissant la remboursabilité de chacun des

emballages prescrits.

Cliquez sur

Une fois tous les champs complétés :

Vous pouvez alors visualiser les modalités de remboursement proposées
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Exemple :

Modalités de remboursement (*)

[ outor | oume | [ |

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement

CRPPP - Ch.l - Denrées alimentaires §140000 Préparations

e FIE destinees au tratement des troubles du cycle de I

A

Dans cette liste, vous pouvez également visualiser les données introduites en cliquant sur le bouton « Ouvrir » apres avoir
sélectionné la ligne pour laquelle vous souhaitez voir ces données.

Vous pouvez supprimer des données introduites en cliquant sur le bouton « Supprimer » apres avoir sélectionné la ligne ad
hoc.

Vous pouvez également consulter le texte de la réglementation correspondante (dans le cas d’'une « disposition existante »
en cliquant sur le bouton « Texte AR » aprés avoir sélectionné la ligne ad hoc.

Quelques exemples pratiques complets de I'onglet « REMBOURSEMENT »

Modalité de remboursement

D\spensa[eur. ‘ Fournisseur Officine hospitaliére Officine publique

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base Iégale( CRPPP v
Disposition Cl Nouvelle o
existante(” dispasition
Référence(’ Ch.lll - moy. diagnostiques 1 - tensiométres ~ n
Catégorie de Pas d'application b
remboursement(*
Notification u Autorisation medecin-conseil o
Formulaire o Tiers payant applicable
"paiement
comptant”
Codem U

L)

— Modalites de remboursement (*)
e

Dispensateur + Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement

Fournisseur, Officine
hospitaliére, Officine CRPPP - Ch.lIl - moy. diagnostiques 1 - tensiométres Pas d'application
publique

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante
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Dispensateur(*)

Base légale(™)

Disposition
existante(”)

Référence(”)

Catégorie de
remboursement(*)

Notification
Formulaire
"palement

comptant”

Code M

Dispensateur(”)

Base légale(”)

Disposition
existante(")

Reférencel(”)

Catégorie de
remboursement(”)

Notification
Formulaire
"paiement

comptant”

Code M

)

‘Officine publique

Modalité de remboursement

Officine hospitaliére

Exemple 2. Dispositif médical (AIRSEP CONCENTRATEUR D’OXYGENE VITALAIRE — firme Aquilab)

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

CRPPP v

® o

Nouvelle
disposition

Ch.II - matériel de soins 2 - oxyconcentrateu n

A v

Autorisation medecin-conseil

Tiers payant applicable

—Modalités de remboursement (*)

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Modalité de remboursement

Officine publique Officine hospitaliére

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

CRPPP ~

] O

Nouvelle
disposition

Ch.I - Denrées alimentaires §10000 Les pré, = n

A ~
o Autorisation medecin-conseil
o Tiers payant applicable =

o L]

Modalités de remboursement (*)

[T | o | s

Dispensateur + Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Nouveau Catégorie de remboursement

Précedente Suivante

Nouveau Catégorie de remboursement

Officine publique, Officine CRPPP - Ch.| - Denrées alimentaires §10000 Les préparations &
hospitaliére base d'acides aminés pour le traitement de la

A
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Modalité de remboursement

Dispensateur(*) Officine publique Officine hospitaliere

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base légale(”) CRPPP v
Disposition @ Nouvelle O
existante disposition
Référence(") Ch.l - PRINCIPES ACTIFS ~ n
Notification o Autorisation medecin-conseil 0
Formulaire ] Tiers payant applicable =]
"paiement
comptant”
Signe
Honoraires o * - Dispensation tel quel - base de remboursement
majorée de 40% - aucun honoraire
o G - Dispensation tel quel - base de
remboursement majarée de 40% - honoraire
Intervention o A - Gratuité pour le bénéficiaire
personnelle
Restriction + sont exclues du remboursement les

préparations magistrales contenant des matiéres
premiéres affectées du signe +, lorsque ces
matiéres premiéres sont prescrites isolement, en
meélange entre elles ou en mélange avec des
matieres premiéres inscrites au chapitre V de la

liste
Conditions restrictives
Quantité maximale Unité ~
remboursable
Facteur de multiplication
Conditions Uniquement en suppositoires ~
restrictives

— Modalités de remboursement (*)
[ oo [ e | srme

Dispensateur +  Base juridique - Chapitre - Paragraphe

e P

Modalité de remboursement

Dispensateur(*) Officine publique ** || Officine hospitaliére

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base légale(") CRPPP ~
Disposition @ Nouvelle o
existante(”) disposition
Référence(*) Ch.IV - AVEC ATTESTATION §04 b n
Notification O Autorisation medecin-conseil
Formulaire 0 Tiers payant applicable ]
"paiement
comptant”
Signe
Honoraires o * - Dispensation tel quel - base de remboursement
majerée de 40% - aucun honoraire
o G - Dispensation tel quel - base de
remboursement majorée de 40% - honoraire
Intervention O A - Gratuité pour le bénéficiaire
personnelle
Restriction o + sont exclues du remboursement les

préparations magistrales contenant des matiéres
premiéres affectées du signe +, lorsque ces
matigres premiéres sont prescrites isolément, en
mélange entre elles ou en melange avec des
matiéres premiéres inscrites au chapitre V de la

liste
Conditions restrictives

Quantité maximale Unité v

remboursable

Facteur de multiplication

Conditions Uniquement en suppositoires v

restrictives

Nouveau Catégorie de remboursement

Officine publique, Officine

CRPPP - Ch.| - PRINCIPES ACTIFS
hospitaliére

(Officine publique, Officine

CRPPP - Ch IV - AVEC ATTESTATION §04
hospitaliére

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201

31




TARIFICATION

Cliquez sur « ajouter » pour faire une proposition de tarification

Ajouter une tarification

Type de
tarification

Quantite:

Remboursement:

Facture

Montant

Supplément
bénéficiaire

Code Type!

Unité:

Base de remboursement

Forfait

Prix maximum

Code

Les champs marqués d’'un astérisque (*) doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis

TYPE DE
TARIFICATION

Le type de tarification (Menu déroulant).

Si vous proposez une tarification pour plusieurs types de délivrance, vous
devez remplir le tableau « Ajouter une tarification » de maniére compléte
autant de fois qu’il y a de « types de tarification ».

Les tarifications demandées doivent correspondre aux délivrances de-
mandées dans les conditions de remboursement, soit les délivrances
hospitaliére pour patients ambulants, les délivrances hospitaliére pour pa-
tients hospitalisés, les délivrances par I'officine publique ou les déli-
vrances par le fournisseur.

La tarification pour une délivrance par un fournisseur ne peut avoir lieu
que dans le cadre de la dispensation de dispositifs médicaux et du maté-
riel d’autogestion dans le cadre des trajets de soins et du programme «
éducation et autogestion de soins ».

QUANTITE

Nombre d’unité par lequel le produit sera tarifé dans la délivrance sélec-
tionnée.

Pour la délivrance par le fournisseur ou en officine publique, la tarification
concerne le conditionnement.

Pour la délivrance par le pharmacien hospitalier, la tarification se fait par
unité.

UNITE

L’unité par lequel le produit sera tarifé dans la délivrance sélectionnée.

I Pour la tarification des oxyconcentrateurs, les unités a sélectionner
sont :

- Installation par le fournisseur

- Location et entretien

- Humidificateur a usage unique

- Honoraires du pharmacien (= honoraire pour
I'accompagnement de la thérapie et la coordination de la tarifi-
cation)
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Exemple
Dispositif médical : MUCOCLEAR 6% :

Criterium Code Benaming en Opm. Prijs Basis van
Critére Code verpakkingen Obs. Prix tege- | I
Dénomination et moetk.
conditionne- Base de
ments rembours.
B MUCOCLEAR
6% (Henrotech)
2456- 60 x 4 mL solu- M 58,79 |58,79 8,00 12,10
010 tion hypertonique
/ hypertonische
oplossing
Type de Officine publique v
tarification
Quantite 240 Unité ml v

Officine publique = tarification du conditionnement entier — 60 x 4 mL =
240 mL

REMBOURSEMENT

Cochez la case adéquate.

Vous avez le choix entre :
- base de remboursement
- forfait
- prix maximum

Proposez ensuite la base de remboursement/forfait/prix maximal via le
cadre « Montant »
Montant

Le cas échéant, pour les dispositifs médicaux ainsi que pour les aliments
diététiques a des fins médicales spéciales, la base de remboursement
correspond au prix public du produit.

Il Dans le cas des produits pour préparations magistrales, veuillez noter
une base de remboursement égale a « 0 ». La base de remboursement
est calculée par la Commission en fonction des régles décrites dans la
réglementation.

11" Pour les types de tarification « Officine hospitaliére — patients ambu-
lants » et «Officine hospitaliere — patients hospitalisés » , le cadre « Mon-
tant » ne doit pas étre rempli.

i

Montant

Le cas échéant, proposez ensuite les montants des interventions person-
nelles des bénéficiaires via les cadres | et II.

- colonne | = intervention du bénéficiaire visé a l'article 37 § 19 de la Loi
qui a droit a une intervention majorée de 'assurance
- colonne Il = intervention des autres bénéficiaires
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Pour les denrées alimentaires a des fins médicales spéciales et pour les
dispositifs médicaux, les interventions des bénéficiaires sont décrits dans
les réglementations correspondantes :

- Arrété royal du 24 octobre 2002 fixant l'intervention personnelle des bé-
néficiaires dans le codt des aliments diététiques a des fins médicales
spéciales remboursables dans le cadre de I'assurance obligatoire soins
de santé et indemnités

- Arrété royal du 24 octobre 2002 fixant l'intervention personnelle des bé-
néficiaires dans le colt des moyens diagnostiques et du matériel de
soins remboursables dans le cadre de l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités

11l Ceci n’est pas applicable dans le cadre des produits pour préparations
magistrales ni dans le cadre de la délivrance par I'officine hospitaliere aux
patients ambulants et hospitalisés .

Dans certains cas (tensiometres, sondes pour autosondage), le bénéfi-
ciaire devra payer un supplément.

Supplément €

béneficiaire

Exemple — tensiométre VEROVAL DUO CONTROL LARGE

N\

Benaming BEBAT RECUPEL Apothekerprijs oeslag
CNK Dénomination (excl. (excl. TVA — (incl. BTW, echtheb-
Code/ TVA - excl. BEBAT, bende
Code excl. BTW) RECUPEL) Supplément
CNK BTW) Prix pharma- bénéficiaire
cien (incl. TVA,
BEBAT,
RECUPEL)
3730918 VEROVAL 0,0630 0,3306 74,44 € 14,44 €
7114523 DUO
CONTROL
LARGE Paul
Hartman

Le montant de 14,44 doit alors étre inscrit dans le cadre /

Supplément 14,44| £
bénéficiaire

Complétez ensuite les codes CNK pour la délivrance en officine ouverte
au public et le fournisseur (Un seul et méme CNK pour les 2 le cas
échéant).

- cliquez sur « code type » : CNK va s’afficher et cliquez sur le mot « CNK»
- ensuite introduisez le code CNK dans le second cadre

Code Type v Code

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur
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file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/MEDISCHE%20VOEDING/Aliments%20diététiques/Bénéficiaires/BESLUIT%20MEDISCHE%20VOEDING%2024.10.2002%20-%2014%20-%20bénéficiaire-valeur%2001.01.2019.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/MEDISCHE%20VOEDING/Aliments%20diététiques/Bénéficiaires/BESLUIT%20MEDISCHE%20VOEDING%2024.10.2002%20-%2014%20-%20bénéficiaire-valeur%2001.01.2019.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/MEDISCHE%20VOEDING/Aliments%20diététiques/Bénéficiaires/BESLUIT%20MEDISCHE%20VOEDING%2024.10.2002%20-%2014%20-%20bénéficiaire-valeur%2001.01.2019.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/MEDISCHE%20VOEDING/Aliments%20diététiques/Bénéficiaires/BESLUIT%20MEDISCHE%20VOEDING%2024.10.2002%20-%2014%20-%20bénéficiaire-valeur%2001.01.2019.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx

Vous pouvez alors visualiser la tarification proposée
Exemple :

Tarification (*)

Type de tarification v  Quantité Unité Montant (€) 1{€) Il (€) Code
Officine publigque 10 piéces 30,0000 6666666
Officine hospitaliére — patients ambulants 1 piéce 1,1600
Précédente 1 Suivante

sélectionné la ligne pour laquelle vous souhaitez voir ces données.

hoc.

Dans ce tableau, vous pouvez également visualiser les données introduites en cliquant sur le bouton « Ouvrir » aprés avoir

Vous pouvez supprimer des données introduites en cliquant sur le bouton « Supprimer » aprés avoir sélectionné la ligne ad

médicale :

les montants BEBAT et RECUPEL,

Prix
Prix ex-usine
Prix pharmacien (TVA excl.),
Prix public (TVA incl)

Pourcentage TVA|

Remplissez le champ par « 0 »

ou

PRIX Vous accédez au tableau suivant dans le cadre des dispositifs médicaux et de la nutrition

ix par le SPF Economie

La structure de prix|doit étre remplie ainsi que dans le cas des tensiomeétres et glucometres

cassettes et pour les oxyconcentrateurs : le prix public ne DOIT pas étre complété.

Au tableau suivant pour les produits pour préparations magistrales :

par SPF Economie* »

Prix
Prix ex-usine|
Prix pharmacien (TVA excl.),

Pourcentage TVA(

droit économique.

Controle du prix par le SPF Economie

La Structure de prix|doit &tre remplie ainsi que le cas échéant, cochez la mention « Contréle du prix

* il s’agit des principes actifs remboursables inscrits dans au moins une préparation du FTM. La liste
de ces matiéres premieres est reprise au sein de I'arrété ministériel du 13 JUIN 2014 désignant la
liste des matiéres premiéres qui sont soumises aux dispositions du titre 2 du Livre V du Code de

35

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201




Cliquez sur

Une fois tous les champs)complétés :

Confirmer le contenu de cette section

1
Quelques exemples prakiques complets de I'onglet « TARIFICATION »

Ajouter une tarification

Type de Officine publique -
tarification(
Quantité( 1 Urutey installation v
Remboursement(') ®  Base de remboursement
© Forfait
O prix maximum
Factre O
Montant 3180 €
0,00 €
I 0,00 3
Code Type( CNK - Code| 1234567 ‘

Ajouter une tarification

Type de Officine publique v
tarification|
Quantite 1 Unité() Honoraires v

®

Remboursement(” Base de remboursement
Forfait

Prix maximum

Facwe U
Montant 13,11 €
0.00 €
n 0,00 €
Code Type onK - Cods 4004541

Ajouter une tarification

Type de Officine hospitaliére — patients ambulants ~
tarification(
Quantité( 1 Unité( installation ~
Remboursement”™) ®  Base de remboursement
Forfait
Prix maximum
Factwre
Montant( 31,80/ €
| 0,00 €
n 0,00 €
Code Type v Code

oo L]

[ L

v L]

Exemple 1. Dispositif médical (AIRSEP CONCENTRATEUR D’OXYGENE

Ajouter une tarification

Type de Officine publique
tarification:
Quantité 1 Unite location et v
Remboursement’)  ®  Base de remboursement
O Fortai
O prixmaximum
Facture U
Montant 90,10
0,00
1 0,00
Caode Type CNK - Codel 1234568

e

Ajouter une tarification

Type da Officine hospitaliéra - patients ambulants
tanfication(”
Quaniité(* 1 Unité(* focation et+
Remboursement)  ®  Base de remboursement
O Forait
@ prix maxmum
Facure
Montant* | 90,10
1| 000
| oo0
Code Type ~ Code

e Pl

firme Aquilab

Ajouter une tarification

Type de Officine publigue -
tarification|
Quantts( 1 Unite(" humidificat
Remboursement( ® Base de remboursement
O Forfait
© Prix maximum
Factwre U
Montant( 551 €
1 0,00 €
i 0,00 €
Code Type( CNK v Code(") 1234569

Ajouter une tarification

Type de Officine hospitaliére — patients ambulants v
tarification(*)
Quantte’) 1 Unite(* humidificati
Remboursementi”)  ®  Base de remboursement
O Forfat
O Pprix maximum
Factue U
Montant') | 551 €
I 000 €
T [
Gode Type v Gode

=3
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Type de
tarification

Quantite

Remboursement|

Faciure

Montant|

Code Type

Ajouter une tarification

Officine hospitaliére — patients ambulants -

1 Unité: Honoraires v

Base de remboursement
Forfait

Prix maximum

> Code

) Tarification (*)

v [

Il ’honoraire du pharmacien n’est pas un montant fixe mais un montant indexable annuellement.
Les montants des honoraires peuvent étre consultés sur le site WEB de I'INAMI.

Type de tarification v Unité Montant (€) 1(€) 11 (€) Code
Officine publique 1 installation 31,8000 1234567
Officine publique 1 focation et 90,1000 1234568

entretien
humidificateur &
Officine publique 1 umicHicatetra g 5100 1234569
usage unique
Honeraires
Officine publique 1 13,1100 4004941
Officine hospitaliére — patients ambulants 1 installation 31,8000
Officine hospitaliere — patients ambulants 1 location st 90,1000
entretien
humidificate E
Officine hospitaliére — patients ambulants 1 umidiicateura 5,5100
usage unique
Honeraires
Officine hospitaliere — patients ambulants 1 13,1100
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Exemple 3.Aliments diététiqgues a des fins médicales spéciales (PKU Anamix vanille 6 x 6 x 125 ml — firme Aquilab)

Ajouter une tarification Ajouter une tarification Ajouter une tarification
Type de Officine publique v Type de Officine hospitaliére — patients ambulants v Type de Officine hospitaliére - patients hospitalisés v
1anfication tanfication: t1anfication
Quantite| 36 Unité pieces v Quantite: 1 Unitéi piéce ~ Quantité 1 Unité pigce v
Remboursement’)  ®  Base de remboursement Remboursement ®  Base de remboursement Remboursement ®  Base de remboursement
Forfait Forfait © Forai
Prix maximum O Prix maximum Prix maximum
Facture Factue O Facwre U
Maontant; M2 € Montant: 7,3944 € Maontant 7,3044 €
0.0 € 0,00 € 0,00 €
[ 0,00 € 1 0,00 0,00 €
Code Type! CNK v Code 1231234 Code Type ~ Code Code Type v Code

— Tarification (*)

Type de tarification v Quantité Unité Montant (€) 1 (€) 1(€) Code
Officine publique 36 piéces 342,0000 1231234
Oﬁlclnerhgspllallere — patients 7 Diece 73044
hospitalisés
Officine hospitaliére — patients ambulants 1 piéce 7,3944

Précédente \j Suivante

6.1.6. Enregistrement

- Pour les matieres premiéres pour préparations magistrales : introduisez le numéro d’autorisation (excepté pour les
arébmes)

Numéro d'autorisation

- Pour les denrées alimentaires destinées a des fins médicales spéciales : introduisez le numéro de notification SPF
Santé publique

Numeéro de notification SPF Santé Publique

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.1.7. Annexes

Annexes
Choose File | No file chosen Type v
Type *  Nom de fichier Créé sur Taille

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Dans cette rubrique, vous devez ajouter les annexes obligatoires devant accompagner la demande (documents WORD, docu-
ments PDF,...).

1. Les annexes exigées/souhaitées sont spécifiées dans l'attribut « Type » et dépendent de la classe de dossier (administra-
tif / semi-administratif ou avec plus-value) et de la catégorie de produit (moyens diagnostiques et matériels de soins / pré-
parations magistrales ou nutrition médicale.

Elles sont classées en 3 sortes :
- Obligatoire
- Obligatoire dans certains cas
- Optionnel

Sélectionnez dans la liste le type de fichier a envoyer

T - __________________________________________0F

1. Celigatolre

2 Obligatoire dans certaing cas

) Opticrnnal

Chooss Fie No

Type *  Nom de fichier Cree sur Tadlle
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La liste des annexes est la suivante :

A. DOSSIER ADMINISTRATIF

Annexe

Moyens diagnostiques / matériel de soins

Nutrition médicale

Produits pour préparations

magistrales

Obligatoire

Obligatoire dans
certains cas
(soulignés dans
la description de
'annexe ou spé-
cifié entre paren-
théses ci des-
sous)

Optionnel

Obligatoire

Obligatoire
dans
certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
I'annexe ou
spécifié
entre paren-
théses ci
dessous)

Optionnel

Obligatoire

Obligatoire
dans
certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
'annexe ou
spécifié
entre paren-
théses ci
dessous)

Optionnel

Motivation de la
demande: valeur thérapeutique

Motivation de la
demande: intérét dans la pratique
médicale

Motivation de la
demande: éléments d’ordre
épidémiologique

Motivation de la base de
remboursement
proposée

Incidence budgétaire avec détail
du calcul

Estimation des guantités vendues
en Belgique

Copie de la

déclaration de conformité a la di-
rective 93/42/CEE ou au Regle-
ment (UE) 2017/745 pour les dis-
positifs médicaux

Copie de la

déclaration de conformité a la di-
rective 98/79/CE ou au

Reglement (UE) 2017/746 pour les
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro

Copie du certificat CE pour les dis-
positifs médicaux n’étant pas de
classe 1 et pour les dispositifs mé-
dicaux de classe 1 stériles

Copie du dossier de notification a
la Direction générale Animaux, Vé-
gétaux et Alimentation du Service
public fédéral Santé publique, Sé-
curité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Copie de I'accusé de réception du
dossier de notification a la Direc-
tion générale Animaux, Végétaux
et Alimentation du Service public
fédéral Santé publique, Sécurité
de la Chaine alimentaire et
Environnement
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Si le fabricant ou le représentant X X (con-
autorisé du fabricant hors Europe cerne les
est en Belgique : copie de la notifi- panse-
cation pour la mise sur le marché ments

a I’Agence Fédérale des Médica- passifs)
ments et des Produits de santé

pour les dispositifs médicaux de

classe 1 et pour les dispositifs mé-

dicaux de diagnostic in vitro

Si le fabricant ou le représentant X X (con-
autorisé du fabricant hors Europe cerne les
est en Belgique : Copie de I'ac- panse-
cusé de réception de la ments
notification pour la mise sur le passifs)

marché a '’Agence Fédérale des
Médicaments et des Produits de
santé_pour les dispositifs médi-
caux de classe 1 et pour les dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in
vitro

L'autorisation pour la mise sur le
marché ou l'autorisation de mise
sur le marché de produits stériles

Description détaillée des indica-
tions

Reproduction de I'étiquetage/
emballage du
produit

Mentions figurant sur I'étiquette, la
description de

I'emballage primaire et éventuelle-
ment de I'emballage secondaire

Notice

La (les) norme(s) de qualité fixées
par le Ministre :

-les tensiometres (Norme ISO
81060- 2 :2018/Amd 1 :2020)

-les glucometres et tigettes
(Norme I1SO 15197 (2015)

| B. DOSSIER SEMI ADMINISTRATIF / AVEC PLUS-VALUE

Annexe

Moyens diagnostiques / matériel de soins

Nutrition médicale

Produits pour préparations

magistrales

Obligatoire

Obligatoire dans
certains cas
(soulignés dans
la description de
'annexe ou spé-
cifié entre paren-
theses ci des-
sous)

Optionnel

Obligatoire

Obligatoire
dans
certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
I'annexe ou
spécifié
entre paren-
théses ci
dessous)

Optionnel

Obligatoire

Obligatoire
dans
certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
I'annexe ou
spécifié
entre paren-
théses ci
dessous)

Optionnel

Motivation de la

demande: valeur thérapeutique

comprenant

- Plus-value (uniquement pour les
dossiers avec plus-value)

- Utilité — sécurité (effets indési-
rables)

- Applicabilité (contre-indications)
— confort

Motivation de la

demande: valeur thérapeutique
— spécifier la mention suivante :
Produit protégé par un brevet ou
pas

Motivation de la
demande: intérét dans la pratique
médicale

Motivation de la
demande: éléments d’ordre
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épidémiologique

Motivation de la base de
remboursement
proposée

Incidence budgétaire avec détail

du calcul comprenant :

- Groupe cible

- Nombre de bénéficiaires estimé

- Durée présumée du traitement

- Fréquence d’administration
dans les affections pour les-
quelles le produit peut étre ad-
ministré

- Co0t du traitement / Incidence
budgétaire sur base annuelle

Incidence budgétaire avec détail

du calcul comprenant :

- Volumes estimés

- Comparaison avec des alterna-
tives remboursables

- Rapport entre le codt pour I'as-
surance et la valeur thérapeu-
tique

Copie de la

déclaration de conformité a la
directive 93/42/CEE ou au
Reéglement (UE) 2017/745 pour les
dispositifs médicaux

Copie de la

déclaration de conformité a la
directive 98/79/CE ou au
Reéglement (UE) 2017/746 pour les
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro

Copie du certificat CE pour les dis-
positifs médicaux n’étant pas de
classe 1 et pour les dispositifs mé-
dicaux de classe 1 stériles

Copie du dossier de notification a
la Direction générale Animaux, Vé-
gétaux et Alimentation du Service
public fédéral Santé publique, Sé-
curité de la Chaine alimentaire et
Environnement

Copie de I'accusé de réception du
dossier de notification a la Direc-
tion générale Animaux, Végétaux
et Alimentation du Service public
fédéral Santé publique, Sécurité
de la Chaine alimentaire et
Environnement

Si le fabricant ou le représentant
autorisé du fabricant hors Europe
est en Belgique : copie de la notifi-
cation pour la mise sur le marché
a I’Agence Fédérale des Médica-
ments et des Produits de santé
pour les dispositifs médicaux de
classe 1 et pour les dispositifs mé-
dicaux de diagnostic in vitro

X (con-
cerne les
panse-
ments
passifs)

Si le fabricant ou le représentant
autorisé du fabricant hors Europe
est en Belgique : Copie de I'ac-
cusé de réception de la
notification pour la mise sur le
marché a I’Agence Fédérale des
Médicaments et des Produits de
santé_pour les dispositifs médi-
caux de classe 1 et pour les dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in
vitro

X (con-
cerne les
panse-
ments
passifs)

L'autorisation pour la mise sur le
marché ou l'autorisation de mise
sur le marché de produits stériles
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Description détaillée des indica-
tions

Reproduction de I'étiquetage/
emballage du produit

Mentions figurant sur I'étiquette, la
description de

I'emballage primaire et éventuelle-
ment de I'emballage secondaire

Notice

Description détaillée des indica-
tions

La (les) norme(s) de qualité fixées
par le Ministre :

-les tensiometres (Norme ISO
81060- 2 :2018/Amd 1 :2020)

-les glucometres et tigettes
(Norme ISO 15197 (2015)

Mode d'emploi

Etudes cliniques publiées les plus
récentes relatives a I'expérience
existante avec le produit

2. Pour envoyer les documents mentionnés ci-dessus sous forme d’annexes, cliquez sur le bouton « Choose File », sélec-
tionnez ensuite le fichier a envoyer, cliquez finalement sur le bouton « Ajouter ». Répétez ces opérations si plusieurs an-
nexes doivent étre communiquées.

Exemple :

Type

= Les annexes ajoutées sont décrites dans le cadre repris en dessous.

Nom de fichier

Copie de la
déclaration de
conformité a la
=) directive
93/42/CEE ou au
Réglement (UE)
2017/745 pour
les dispositifs
meédicaux
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6.1.8. Introduire

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire

Apercu du statut des différentes sections

- Identification

- Contact Compléter

- Conditionnement Compléter

- Composition Compléter

- Remboursement Compléter

- Enregistrement

- Annexes Compléter Incidence budgétaire avec détail du calcul
Introduire

Le/la soussigné(e) Dominique Dethier

agissant au nom de la firme AQUILAB

XX 15 1000 Brussel 150

qu'il/elle représente en qualité de(")

est garant(e) que toutes les données, telles qu'elles sont communiquéss dans les demandes d’admission, de modification cu de suppression de la liste, sont exactes et
complétes.
O 1L/ Elle déclare:

- qu'ilelle a pris connaissance du contenu de I'Arrété royal du XXX fixant les procédures, délais et conditions dans lesquelles I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités
intervient dans le colit des prestations pharmaceutiques visées a l'article 34, alinéa 1er 5% a), 19°, 20° et 20bis de la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 et s'engage & respecter les obligations imposées dans ledit arrété royal ;

- que le produit pour lequel la présente demande est introduite sera sffectivement disponible sur le marché au plus tard au moment de I'entrés en vigueur de I'admission au
remboursement.

[ llelle s'engage:
-& communiquer dans les plus brefs délais au secrétariat de la Commission toute modification apportée & I'un des éléments de la demande d’admission au remboursement ;

- & assurer la continuité de la mise sur le marché du produit susvisé et & prévenir le secrétariat de la Commission dans les délais prévus a I'article 132 du retfrait du marché ou de
la mise hors marché provisoire d'un ou des produit(s) ou condition-nement(s) concerné(s):

- lorsqu’un produit est retiré du marché, & communiquer au secrétariat de la Commission la date de péremption du dernier lot du conditionnement retiré;
- & communiquer avant le 1er mars de chaque année les quantités vendues de chaque conditionnement vendu durant I'année précédente ;

- a rencuveler la formule d’engagement chaque fois qu'il y a des modifications qui sont de telle nature que le demandeur qui est responsable d’un produit inscrit ne porte plus cette
responsabilité (par exemple, a la suite d'une fusion ou de la vents d'un produit remboursable);

[ |l sait (lls savent);

- que si le demandeur demande un prix plus élevé que celui qui est publi€ dans la liste en annexe, le produit sera supprimé de plein droit & partir de la date a laquelle le prix non

convenu sera appliqué.
s | g | enee
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Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des autres onglets (vert = « complet » ou rouge = « & compléter »).
1. Le cas échéant, complétez les onglets non complets.
Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir 'onglet en cliquant sur celui-ci.

2. Complétez le champ suivant reprenant votre qualification :

qu’ilielle représente en qualité de

3. Aprés avoir pris connaissance des conditions d’engagement, cochez les 3 cases suivantes :

Il / Elle déclare:

lllelle s'engage:

MEEIEEELENN

4. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

5. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours
mais ne peut plus étre modifiée.

6. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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6.2. DEMANDE DE MODIFICATION DES CONDITIONS DE REMBOURSEMENT ET/OU DE LA CATEGORIE DE

REMBOURSEMENT

Aprés avoir sélectionné comme type de dossier « demande de modification des conditions de remboursement
et/ou de la catégorie de remboursement», vous accédez ainsi a la 1° page qui se présente comme sulit :

Apercu
Nouveau dossier A
Type dossier Demande de modification des conditions de remt  + Produit -

Etant donné que vous pouvez uniqguement modifier les conditions/la catégorie de remboursement d’'un produit déja

remboursable, sélectionnez le produit concerné en cliquant sur la zone de liste « Produit ».
Sélectionnez alors le produit pour lequel vous souhaitez introduire une demande de modification.
Cliquez enfin sur « Continuer »

Apergu

Nouveau dossier

Type dossier Demande de modification des conditions de remt v Produit

00140 - Aceton

000869 - Bacta +
Type Débi 00064 - PKU AIR 15 Rouge 30 x 130 mL
dossier ¥ Numéro de dossier Nom Demandeur Statut - 0150 - Test Wim 18/10 2mg

Retour au site de IMNAMI: inami_be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique.be m

, v Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB

INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact

Vous étes ici: Home > Dossiers > Apercu > Détails

Type dossier Demande de modification des conditions de
remboursement et/ou de la catégorie de remboursement

Numéro dossier

Dénomination + Nom PKU AIR 15 Rouge 30 x Statut En création
spécifiant 130 mL

Les données d’identification du produit sélectionné sont affichées automatiquement.
Il s’agit des données suivantes :
- Letype de dossier
- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement
- Le statut du dossier
- Ladénomination + le nom spécifiant
Ces champs ne sont pas modifiables.
L’ensemble de ces données forment le « header ».
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Les formulaires de demande de modification des conditions/de la catégorie de remboursement sont tous structu-
rés selon le méme principe et sont constitués des onglets suivants:

- Identification

- Contact

- Proposition

- Annexes

- Introduire
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6.2.1. Identification

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

Demandeur
Partie demanderesse(”) Autre Firme * Ministre Commission Groupe de travail
Nom demandeur / nom AQUILAB =

de la firme responsable
de l'introduction de la
demande(”)

Date demande

Produit/Prestation

Type/Catégorie/Groupe(”) Produit ~ NUT - nutrition médicale ~ Nutrition médicale v
Dénomination NL(*) PKU AIR 15 Rood
Nom spécifiant NL 30 x 130 mL

Synonymes NL
Dénomination FR(*) PKU AR 15 Rouge
Nom speécifiant FR 30 x 130 mL
Synonymes FR

Qrphelin
Importé

Classification EU v

Numéro de référence
autosondage

Responsabilité

Nom de la firme qui met vitaflo France ~ ‘
le produit sur le
marché(")

Les champs marqués par un () sont obligatoires ErT T B ST T 6 E GR e GEE T

Les champs sont automatiquement complétés :

Cliquez sur > Confirmer le contenu de cette section
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6.2.2. Contact

Type dossier Demande de modification des conditions de
remboursement et/ou de la catégorie de remboursement

Numéro dossier NUT/2021/00064/02
Dénomination + Nom PKU AIR 15 Rouge 30 x Statut En création
spécifiant 130 mL
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Contact
o

Prénom, Nom de famille *  Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante
Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliquez sur « ajouter »

Type dossier Demande de modification des conditions de
remboursement et/ou de |a catégorie de remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00064/02
Dénomination + Nom PKU AIR 15 Rouge 30 x Statut En création
spécifiant 130 mL
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Contact

covtoen
r om, Nom de famille #  Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant

Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille .

—

Nom de famille _
Contact prmc\pa\@

Précédente Suivante

(Bem

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :
Cquuez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.

2.3. Proposition

Type dossier Demande de modification des conditions de
remboursement et/ou de la catégorie de remboursement
Numéro dossier NUT/2021/00064/02
Dénomination + Nom PKU AIR 15 Rouge 30 x Statut En création
spécifiant 130 mL
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
— P Modalités de remboursement actuelles ~
Modalités de remboursement
B
Dispensateur v  Basejuridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement
Officine publique CRPPF,’ -Chl- Dsnvrees alimentaires §10000 Les préparations a A
base d’acides aminés pour le traitement de la
Officine publique CRPPF" - .Ch I- D.envrées a\imem.a\res §10000 Les préparations a B
base d'acides aminés pour le traitement de la
Précédente Suivante
Tarification
Type de tarification v  Quantité Unité Montant
Officine publique 1 g 36,0000
Précédente Suivante
Prix
Prix ex-usine(”) 32,00 £ Contréle du prix par le SPF Economie
Prix pharmacien (TVA excl.)(") 34,20 € BEBAT €
Prix public (TVA incl.)(*) 36,25 € Recupel €
Pourcentage TVA(") 6% 2
——Jp  Proposition

Modalités de remboursement (*)

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau

Catégorie de remboursement

Pas d'information retrouvée

Tarification (%)

Type de tarification v  Quantité Unité Montant (€)

Précédente Suivante

1(€) € Code

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante
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2 rubriques s’affichent :
- Modalités de remboursement actuelles
- Proposition

Modalités de remboursement actuelles ~

Les modalités de remboursement / tarification / structure de prix actuels du produit sont affichées automatique-
ment.

1. Modalités de remboursement

Pour consulter le texte actuel des modalités de remboursement, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur
« Texte AR ».

Pour consulter les modalités de remboursement actuelles, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur «Ouvrir».

Modalités de remboursement actuelles ~

Modalités de remboursement

— e

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement

—— . CRPPP - Ch.| - Denrées alimentaires §10000 Les préparations a
Officine publique e . ;
base d'acides aminés pour le traitement de la

CRPPP - Ch.l - Denrées alimentaires §10000 Les préparations a

Officine publique .
publiq base d'acides aminés pour le traitement de la

Précédente 1 Suivante

2. Tarification

Pour consulter la tarification actuelle, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur « Ouvrir ».

Tarification
—_—
Type de tarification v  Quantité Unité Montant
)  Officine publique 1 a 36,0000

Précédente 1 Suivante

Pour modifier les modalités de remboursement actuelles / la tarification actuelle, passez a la rubrique « Proposi-
tion »

Proposition

Précisez alors votre proposition relative aux modalités de remboursement et a la tarification.
Vous avez la possibilité d’ajouter / modifier / supprimer des modalités de remboursement et des modes de
tarification.
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6.2.3.1. AJOUTER

6.2.3.1.1. Sivous souhaitez AJOUTER des modalités de remboursement.

Initialisez les modalités de remboursement a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Les modalités de remboursement actuelles s’inscrivent alors, cela signifie que ces conditions seront tou-
jours d’application (sinon, passez a la rubrique 6.2.3.3. ci-dessous).

Vous pouvez ensuite ajouter a ces modalités de remboursement actuelles que vous conservez, une autre
modalité de remboursement en cliquant sur le bouton « Ajouter ».

Proposition

Modalités de remboursement (*)

N
Initialisation

Modalité de remboursement

Dispensateur

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base |égale

Disposition
existante

Texte de la
nouvelle

disposition

Catégorie de
remboursement

Notification -
Formulaire -
"paiement

comptant”

CodeM Y

Nouvelle ©
disposition

. . . O
Autorisation medecin-conseil U

Tiers payant applicable o

Les champs marqués d’'un astérisque (*) doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis.

Nom du champ

Explications / exemples

DISPENSATEUR

Vous avez le choix entre les dispensateurs suivants :

- Fournisseur (uniqguement dans le cadre de la dispensation de dispositifs médicaux et du
matériel d’autogestion dans le cadre des trajets de soins et du programme « éducation et
autogestion de soins »)

- Officine hospitaliere

- Officine publique

Vous pouvez sélectionner plusieurs dispensateurs en une fois dans le méme cadre (pour au-
tant que les conditions de remboursement soient les mémes pour chacun d’eux. Dans le cas
contraire, les propositions se feront individuellement pour chaque dispensateur.)
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Dispensateur Fournisseur Officine hospitaliére Officine publigue

BASE JURIDIQUE

CHAPITRE

PARAGRAPHE

BASE LEGALE La base Iégale des/de la condition(s) de remboursement (Menu déroulant)
NOUVELLE Sélectionnez I'option « Nouvelle disposition ».

DISPOSITION

Ecrivez votre proposition de texte dans la zone prévue a cet effet « Texte de la nouvelle dis-
position ».
Précisez alors s'il s’agit d’'un nouveau chapitre / paragraphe / section / sous-section.

Texte de la nouvelle disposition

Exemple :
« TITRE 3. Produits pour préparations magistrales — chapitre IV — nouveau § « XXXXXXXXX ».

CATEGORIE DE
REMBOURSEMENT

La catégorie de remboursement (Menu déroulant)

- NOTIFICATION

- AUTORISATION
DU MEDECIN-
CONSEIL

- FORMULAIRE
« PAIEMENT
COMPTANT »

- TIERS PAYANT
APPLICABLE

Le cas échéant, cochez la condition de remboursement adéquate.

Par « tiers payant applicable », on entend soit la mention «tiers payant applicable » elle-
méme soit toute autre mention écrite telle que précisée dans la réglementation.

CODE M

Le cas échéant, cochez la mention « code M »

Un code M signifie que plus d’un conditionnement peut étre prescrit sur la méme ordon-
nance, tout en garantissant la remboursabilité de chacun des emballages prescrits.

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur
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Vous pouvez alors visualiser les modalités de remboursement proposées

Exemple :
Proposition
Modalités de remboursement (*)

Dispensateur “  Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement

CRPPP - Ch.| - Denrées alimentaires §10000 Les préparations &

HTEID PUETHE base d'acides aminés pour le traitement de la 2
Officina publique CRPPP - jCh,\ - Den-rees al\mentg\res §10000 Les préparations & B
base d'acides aminés pour le traitement de la
— % Officine publigue CRPPP e B

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Dans cette rubrique, vous pouvez également visualiser les nouvelles données introduites en cliquant sur le bouton
«ouvrir » aprés avoir sélectionné la ligne pour laquelle vous souhaitez voir ces données.

Vous pouvez supprimer des données introduites en cliquant sur le bouton «Supprimer » apres avoir sélectionné la
ligne ad hoc.
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6.2.3.1.2. Sivous souhaitez AJOUTER une tarification.

Initialisez la tarification a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
La tarification actuelle s’inscrit alors, cela signifie que cette tarification sera toujours d’application.(sinon,
passez a la rubrique 6.2.3.3. ci-dessous).

Vous pouvez ensuite ajouter a cette tarification actuelle que vous conservez, une autre tarification en cli-
quant sur le bouton « Ajouter ».

Tarification (*

e e
‘ Initialisation | Ajouter |
N——

Type de tarificatiol

v Quantite Unite Montant (€) 1{€) Il (€) Code

Pas d'information retrouvée

v

Ajouter une tarification

Type de
tarification

Quantité: Unité;

Précédente Suivante

Remboursement - Base de remboursement

Forfait

Prix maximum

Facture

Montant

Supplément
bénéficiaire

Code Type! v

Code

Les champs marqués d’'un astérisque (*) doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis.

Nom du champ

Explications / exemples

TYPE DE
TARIFICATION

Le type de tarification (Menu déroulant).

Si vous proposez une tarification pour plusieurs types de délivrance, vous devez remplir le
tableau « Ajouter une tarification » de maniére compléte autant de fois qu’il y a de « types
de tarification ».

Les tarifications demandées doivent correspondre aux délivrances demandées dans les
conditions de remboursement, soit les délivrances hospitaliere pour patients ambulants, les
délivrances hospitaliére pour patients hospitalisés, les délivrances par I'officine publique ou
les délivrances par le fournisseur.

La tarification pour une délivrance par un fournisseur ne peut avoir lieu que dans le cadre
de la dispensation de dispositifs médicaux et du matériel d’autogestion dans le cadre des
trajets de soins et du programme « éducation et autogestion de soins ».

QUANTITE

Nombre d’unité par lequel le produit sera tarifé dans la délivrance sélectionnée.
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Pour la délivrance par le fournisseur ou en officine publique, la tarification concerne le con-
ditionnement.
Pour la délivrance par le pharmacien hospitalier, la tarification se fait par unité.

UNITE L’unité par lequel le produit sera tarifé dans la délivrance sélectionnée.
I Pour la tarification des oxyconcentrateurs, les unités a
sélectionner sont :

- Installation par le fournisseur
- Location et entretien
- Humidificateur a usage unique
- Honoraires du pharmacien ( = honoraire pour 'accompagnement de la
thérapie et la coordination de la tarification)
Exemple
Dispositif médical : MUCOCLEAR 6% :
Criterium Code Benaming en Opm. Prijs Basis
Critére Code verpakkingen Obs. Prix van
Dénomination tegei; M
et conditionne- moetk.
ments Base
de
rem-
bours.
B MUCOCLEAR
6%
(Henrotech)
2456-010 60 x4 mL M 58,79 58,79 8,00 12,10
solution
hypertonique /
hypertonische
oplossing
Type de Officine publique v
tarification
Quantite 240 Unité ml v
Officine publique = tarification du conditionnement entier — 60 x 4 mL = 240 mL
REMBOURSEMENT | Cochez la case adéquate.

Vous avez le choix entre :
- base de remboursement
- forfait
- prix maximum

Proposez ensuite la base de remboursement/forfait/prix maximal via la cadre « montant »
Montant

Le cas échéant, pour les dispositifs médicaux ainsi que pour les aliments diététiques a des
fins médicales spéciales, la base de remboursement correspond au prix public du produit.

Il Dans le cas des produits pour préparations magistrales, veuillez noter une base de rem-
boursement égale a « 0 ». La base de remboursement est calculée par la Commission en
fonction des regles décrites dans la réglementation.

Il Pour les types de tarification « Officine hospitaliére — patients ambulants » et «Officine
hospitaliere — patients hospitalisés » , le cadre « Montant » ne doit pas étre rempli

it

Montant

Le cas échéant, proposez ensuite les montants des interventions personnelles des bénéfi-
ciaires via les cadres | et Il
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- colonne | = intervention du bénéficiaire visé a l'article 37 § 19 de la Loi qui a droit & une
intervention majorée de I'assurance
- colonne Il = intervention des autres bénéficiaires

Pour les denrées alimentaires a des fins médicales spéciales et pour les dispositifs médi-
caux, les interventions des bénéficiaires sont décrits dans les réglementations correspon-
dantes :

- Arrété royal du 24 octobre 2002 fixant l'intervention personnelle des bénéficiaires dans le
co(t des aliments diététiques a des fins médicales spéciales remboursables dans le
cadre de 'assurance obligatoire soins de santé et indemnités

- Arrété royal du 24 octobre 2002 fixant l'intervention personnelle des bénéficiaires dans le
co(t des moyens diagnostiques et du matériel de soins remboursables dans le cadre de
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités

IIl Ceci n’est pas applicable dans le cadre des produits pour préparations magistrales ni
dans le cadre de la délivrance par l'officine hospitaliére aux patients ambulant et hospitali-
sés.

Dans certains cas (tensiomeétres, sondes pour autosondage), le bénéficiaire devra payer un
supplément.

Supplément €

bénéficiaire

Exemple — tensiométre VEROVAL DUO CONTROL LARGE

N\

Benaming BEBAT RECUPEL Apothekerprijs oeslag
CNK Dénomination (excl. (excl. TVA— | (incl. BTW, echtheb-
Code/ TVA - excl. BEBAT, bende
Code excl. BTW) RECUPEL) Supplément
CNK BTW) Prix pharma- bénéficiaire
cien (incl. TVA,
BEBAT,
RECUPEL)
3730918 VEROVAL 0,0630 0,3306 74,44 € 14,44 €
7114523+ | DUO
CONTROL
LARGE Paul
Hartman

Le montant de 14,44 doit alors étre inscrit dans le cadre /

Supplément 14,44 £

beneficiaire

Complétez ensuite les codes CNK pour la délivrance en officine ouverte au public et le
fournisseur (Un seul et méme CNK pour les 2 le cas échéant).

- cliquez sur « code type » : CNK va s’afficher et cliquez sur le mot « CNK»
- ensuite introduisez le code CNK dans le second cadre

Code Type v Code

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur
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file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx
file://///riziv.org/data/GV-SS/PHAR/PHARMPOL/BESLUITEN%20-%20ARRETES/OFFICIEUZE%20COORDINATIE%20-%20COORDINITION%20OFFICIEUSE/HULPMIDDELEN/Bénéficiaires/BESLUIT%20HULPMIDDELEN%20N°%2018%20-%201%20januari%202021%20-%20bénéficiaire%20non%20indexation.docx

Vous pouvez alors visualiser la tarification proposée
Exemple :

Tarification (*)

Initialisation Ajouter

Type de tarification v Quantité Unité Montant (€) 1 (€) 11 (€) Code
Officine publique 1 g 36,0000
___>Oﬁ'|cme hospitaliére — patients ambulants 1 piéce 1,1600
Précédente ‘T‘ Suivante

Dans cette rubrique, vous pouvez également visualiser les nouvelles données introduites en cliquant sur le bouton
«ouvrir » aprés avoir sélectionné la ligne pour laquelle vous souhaitez voir ces données.

Vous pouvez supprimer des données introduites en cliquant sur le bouton «Supprimer » aprés avoir sélectionné la
ligne ad hoc

Une fois tous les champs complétés :

Cquuez sur Confirmer le contenu de cette section

6.2.3.2. MODIFIER

6.2.3.2.1. Si vous souhaitez MODIFIER des modalités de remboursement.

Initialisez les modalités de remboursement a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite modifier ces modalités de remboursement.

Proposition

Modalités de remboursement (*)
\

Initialisation
Sélectionnez ensuite la ligne & modifier et cliquez sur le bouton « Ouvrir ».

Modalités de remboursement (*)

Initialisation Ajouter | Quvrir Texie AR

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement

CRPPP - Ch.l - Denrées alimentaires §10000 Les préparations &

A
base d'acides aminés pour le traitement de la

—Jp Officine publique

CRPPP - Ch.l - Denrées alimentaires §10000 Les préparations a

Officine publigue
Al base d'acides aminés pour le fraitement de la

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Modifiez les champs suivant votre nouvelle proposition et cliquez sur « Modifier ».
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Modalité de remboursement

Dispensateur Officine publique

Base juridique - Chapitre - Paragraphe

Base légale CRPPP e
Disposition ® Nouvelle
existante disposition
Référence Ch.| - Denrées alimentaires §10000 Les pre| ~ n
Catégorie de A hd
remboursement
Notification O Autorisation medecin-conseil O
Formulaire o Tiers payant applicable o
"paiement
comptant”
codem O

Les nouvelles modalités de remboursement apparaissent dans la proposition relative aux conditions de
remboursement.

6.2.3.2.2. Si vous souhaitez MODIFIER la tarification.

Initialisez la tarification a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite modifier ce mode de tarification.

Tarification (*)
Initialisation

Type de tarification v  Quantité Unite Montant (€) 1{€) Il (€) Code

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Sélectionnez la ligne a modifier et cliquez sur le bouton « Ouvrir ».

Tarification (*)

Initialisation @

Type de tarification v Quantité Unité Montant (€) 1(€) 11 (€) Code

—p Officine publique 1 g 36,0000

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Modifiez les champs suivant votre nouvelle proposition et cliquez sur « Modifier ».
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Ajouter une tarification

Type de Officine publique ~
tarification
Quantité 1 Unité: g v
Remboursement ®© Base de remboursement
O Forfait
o Prix maximum
Facture o
Montant 36,0000 €
0,00 €
LI} 0,00 €
Supplément €
bénéficiaire
Code Type: CNK ~ Code 6666666

S

Le nouveau mode de tarification apparait dans la proposition relative a la tarification.

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section

6.2.3.2. SUPPRIMER

6.2.3.2.1. Sivous souhaitez SUPPRIMER des modalités de remboursement.

Initialisez les modalités de remboursement a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite supprimer ces modalités de remboursement.

Sélectionnez la ligne a modifier et cliquez sur le bouton « Supprimer ».
Proposition

Modalitées de remboursement (*)
=

Confirmez ensuite votre demande de suppression en cliquant sur « Oui »

Confirmer
Etes-vous certain de la supprression?

Les modalités de remboursement n’apparaitront plus dans la proposition relative aux conditions de rem-
boursement.
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6.2.3.3.2. Si vous souhaitez SUPPRIMER une tarification.

Initialisez la tarification a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite supprimer ce mode de tarification.

Sélectionnez la ligne a modifier et cliquez sur le bouton « Supprimer ».

~ \

Tarification (*)
=
Confirmez ensuite votre demande de suppression en cliquant sur « Oui »

Confirmer

Etes-vous certain de la supprression?

Le mode de tarification n’apparaitra dans la proposition relative a la tarification.
Une fois tous les champs complétés :

. Confirmer le contenu de cette section
Cliquez sur

Aprés approbation, la proposition formulée remplacera intégralement les modalités de remboursement actuelles
/ le mode de tarification actuel.
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6.2.4. Annexes

Annexes
Choose File |No file chosen Type ~
Type *  Nom de fichier Créé sur Taille

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Dans cette rubrique, vous devez ajouter les annexes obligatoires devant accompagner la demande (documents WORD, docu-
ments PDF,...).

1. Les annexes exigées/souhaitées sont spécifiées dans I'attribut « Type » et dépendent de la catégorie de produit (moyens
diagnostiques et matériels de soins / préparations magistrales ou nutrition médicale).

Elles sont classées en 3 sortes :
- Obligatoire
- Obligatoire dans certains cas
- Optionnel

Sélectionnez dans la liste le type de fichier a envoyer

e ____________________________________0F

s 1.0tligatolre
&« (&) A ) R °

2 Obligatoire dans certaing cos

3 Opticraal

Chooss Fie | N

Type “ Nom de fichier Cres sur Taidle
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La liste des annexes est la suivante :

Annexe

Moyens diagnostiques / matériel de soins

Nutrition médicale

Produits pour préparations
magistrales

Obligatoire

Obligatoire
dans

certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
'annexe ou
spécifié entre
parentheses ci
dessous)

Optionnel

Obligatoire
dans

certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
'annexe ou
spécifié entre
parentheses ci
dessous)

Obligatoire

Optionnel

Obligatoire
dans

certains cas
(soulignés
dans la des-
cription de
'annexe ou
spécifié entre
parentheéses ci
dessous)

Obligatoire

Optionnel

Motivation de la demande:
valeur thérapeutique

Motivation de la demande:
intérét dans la pratique
médicale

Motivation de la demande:
éléments d’ordre épidémio-
logique

Incidence budgétaire avec
détail du calcul comprenant :
- Groupe cible

Nombre de bénéficiaires
estimé

Durée présumée du traite-
ment

Fréquence d’administra-
tion dans les affections
pour lesquelles le produit
peut étre administré

Codt du traitement / Inci-
dence budgétaire sur
base annuelle

Volume estimé
Comparaison avec les al-
ternatives thérapeutiques
remboursables

Rapport entre le colt pour
I'assurance et la valeur
thérapeutique

Copie de la déclaration de
conformité a la directive
93/42/CEE ou au

Réglement (UE) 2017/745
pour les dispositifs médicaux

Copie de la déclaration de
conformité a la

directive 98/79/CE ou au
Réglement (UE) 2017/746
pour les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro

Copie du certificat CE pour
les dispositifs médicaux
n’étant pas de classe 1 et
pour les dispositifs médicaux
de classe 1 stériles

Copie du dossier de notifica-
tion a la Direction générale
Animaux, Végétaux et Ali-
mentation du Service public
fédéral Santé publique, Sé-
curité de la Chaine alimen-
taire et Environnement

Copie de I'accusé de récep-
tion du dossier de notifica-
tion a la Direction générale
Animaux, Végétaux et Ali-
mentation du Service public
fédéral Santé publique, Sé-
curité de la Chaine alimen-
taire et

Environnement
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Si le fabricant ou le repré-
sentant autorisé du fabricant
hors Europe est en Bel-
dique : copie de la notifica-
tion pour la mise sur le mar-
ché a '’Agence Fédérale des
Médicaments et des Pro-
duits de santé pour les dis-
positifs médicaux de classe
1 et pour les dispositifs mé-
dicaux de diagnostic in vitro

Si le fabricant ou le repré-
sentant autorisé du fabricant
hors Europe est en Bel-
gique : Copie de I'accusé de
réception de la

notification pour la mise sur
le marché a '’Agence Fédé-
rale des Médicaments et des
Produits de santé_pour les
dispositifs médicaux de
classe 1 et pour les disposi-
tifs médicaux de diagnostic
in vitro

L'autorisation pour la mise

sur le marché ou l'autorisa-
tion de mise sur le marché

de produits stériles

Description détaillée des in-
dications

Reproduction de
I'étiquetage/
emballage du produit

Mentions figurant sur I'éti-
quette, la description de
I'emballage primaire et éven-
tuellement de I'emballage
secondaire

Notice

La-(les}-norme(s)-de

A gcempainic

Etudes cliniques publiées
les plus récentes relatives a
I'expérience existante avec
le produit

2. Pour envoyer les documents mentionnés ci-dessus sous forme d’annexes, cliquez sur le bouton « Choose File »,

sélectionnez ensuite le fichier & envoyer, cliquez finalement sur le bouton « Ajouter ». Répétez ces opérations si plu-

sieurs annexes doivent étre communiquées.

== Les annexes ajoutées sont décrites dans le cadre repris en dessous.

Exemple :
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A

Type Nom de fichier Crée sur Taille

XXXXXXX

Précédente - Suivante

6.2.5. Introduire

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

Apercu du statut des différentes sections

- Identification

- Contact

- Proposition Compléter

- Annexes Compléter Motivation de la demande: valeur thérapeutique

1. Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des autres onglets (vert = « complet » ou rouge = « & compléter »).
Le cas échéant, complétez les onglets non complets.

Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir I'onglet en cliquant sur celui-ci.
2. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

3. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours

mais ne peut plus étre modifiée.

4. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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6.3. DEMANDE DE MAJORATION DE PRIX

6.3.1. Remarque préliminaire

Le but de la demande n’est pas de recevoir une approbation ou non a la demande de majoration du prix appliqué
au produit mais bien de recevoir un avis sur I'adaptation éventuelle de la base de remboursement / forfait / prix

maximum appliqué au produit suite a la majoration du prix.

6.3.2. Majoration du prix d’un produit remboursable ou d’un ou plusieurs conditionnement(s) d’un produit rem-
boursable

Apres avoir sélectionné comme type de dossier « demande de majoration du prix», vous accédez ainsi a la 1é®
page qui se présente comme suit :

Apercu

Nouveau dossier

Type dossier Demande de majoration du prix Produit -

Etant donné que vous pouvez uniquement modifier la base de remboursement d’'un produit déja remboursable,

sélectionnez le produit concerné en cliquant sur la zone de liste « Produit ».
Sélectionnez alors le produit pour lequel vous souhaitez introduire une demande de modification.

Cliquez enfin sur « Continuer »
Apercu

Nouveau dossie,

Type dossie Demande de majoration du prix Produit \

00055 - 35

- Aceton

- Bacta +
-02
-TEST BD2
-Test MAG DB 1

Montrer tout ‘
Type Deébi

dossier T Numéro de dossier Nom Demandeur Statut valid

| | e

Retour au site de IMNAMI: inami be - Autres informations et services gouvemementaux: belgique._be u

’ o Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB

INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Daossiers Produits Information de contact

Vous étes ici: Home > Dossiers > Apercu > Détails

Type dossier Demande de majoration du prix

Numéro dossier

Dénomination + Nom XXX Statut En création
spécifiant

Identification
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Les données d’identification du produit sélectionné sont affichées automatiquement.

Il s’agit des données suivantes :
- Le type de dossier
- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement
- Le statut du dossier
- La dénomination + le nom spécifiant

Ces champs ne sont pas modifiables.

L’ensemble de ces données forment le « header ».

Les formulaires de demande de majoration du prix sont tous structurés selon le méme principe et sont constitués
des onglets suivants:

- Identification
- Contact

- Proposition
- Annexes

- Introduire

6.3.2.1. Identification

Identification Contact

Demandeur

Partie demanderesse

Nom demandeur / nom

de la firme responsable

de lintroduction de la
demande:

Date demande

Produit/Prestation

Type/Catégorie/Groupe
Dénomination NL:

Nom spécifiant NL

Synonymes NL
Dénomination FR:

Nom spécifiant FR

Synonymes FR.

Qrphelin
Importé

Classification EU:

Numeéro de référence
autosondage

Responsabilité

Nom de la firme qui met
le produit sur le
marcheé:

Les champs marqués par un

Proposition Annexes Introduire

Autre Firme Ministre Commission Groupe de fravail

AQUILAB =

Produit v DM - moyens diagnostiques et m: v Pansement actif

XXX

Classe IIb

AQUILAB

sont obligatoires

Les champs sont automatiguement complétés :

Confirmer le contenu de cette section

Cliquez sur > Confirmer le contenu de cette section
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6.3.2.2. Contact

Type dossier Demande de majoration du prix
Numéro dossier DM/2022/00180/02
Dénomination + Nom XX Statut En création
spécifiant
Identification Contact Proposition Annexes Infroduire
Contact
cosisms
Prénom, Nom de famille .

Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliquez sur « ajouter »

Type dossier Demande de majoration du prix
Numéro dossier DM/2022/00180/02
Dénomination + Nom XX Statut En création
spécifiant
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Contact
‘ Ajouter l Contact principal
Prénom, Nom de famille A

Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant

Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille “

=

Nom dotarmite | NN
Contact prmc\pa\@

Précédente Suivante

(Bem

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.3.2.3. Proposition

Type dossier Demande de majoration du prix

Numéro dossier DM/2022/00180/02

Dénomination + Nom XXX

spécifiant

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

B Modalités de remboursement actuelles

Modalités de remboursement

Lo [

Statut En création

Dispensateur v  Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement
Officine publigue CRPPP - Ch.l - solutions pour irrigation vésicale A
Précédente m Suivante
Tarification

Type de tarification v  Quantité Unité Montant
Officine publigue 1 piece 10,0000
Précédente \j Suivante
Prix
Prix ex-usine(”) 10,00 € Contréle du prix par le SPF Economie
Prix pharmacien (TVA excl.)(") 15,00 € BEBAT €
Prix public (TVAincl.)(*) 20,00 € Recupel £
Pourcentage TVA(") 21% v
—> Proposition
Tarification (*)
Type de tarification v Quantité Unité Montant (€) 1(€) Il (€) Code

Pas d'information retrouvée

Prix
Prix ex-usine(”) £ Contréle du prix par le SPF Economie a]
Prix pharmacien (TVA excl )(*) € BEBAT
Prix public (TVA incl.)(") € Recupel
Pourcentage TVA(") -

Précédente Suivante
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2 rubriques s’affichent :
- Modalités de remboursement actuelles
- Proposition

Les modalités de remboursement / tarification / structure de prix actuels du produit sont affichées automatique-
ment.

1. Modalités de remboursement

Pour consulter le texte actuel des modalités de remboursement, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur
« Texte AR ».

Pour consulter les modalités de remboursement actuelles, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur «Quvrir».

Modalités de remboursement actuelles ~

Modalités de remboursement

——
Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de remboursement
Officine publique CRPPP - Ch.| - solutions pour irrigation vésicale A
Précédente 1 Suivante
2. Tarification

Pour consulter la tarification actuelle, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur « Ouvrir ».

Tarification
—
Type de tarification v Quantité Unité Montant
) Officine publique 1 piece 10,0000
Précédente 1 Suivante
3. Prix
Les données relatives a la structure de prix « actuelle » sont affichées.
Prix
Prix ex-usine 10,00 £ Contréle du prix par le SPF Ecanomie
Prix pharmacien (TVA excl.) 15,00 € BEBAT €
Prix public (TVA incl ) 20,00 £ Recupel €
Pourcentage TVA 21% v
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Pour modifier la tarification actuelle / la structure de prix actuelle, passez a la rubrique « Proposition »

Proposition

Précisez alors votre proposition relative aux prix et a la tarification.
Vous avez la possibilité de modifier la tarification suivant la nouvelle structure de prix proposée.

Initialisez la tarification a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite modifier ce mode de tarification.

Tarification (*)
PN
Initialisation
SN

Type de tarification v  Quantite Unite Montant (€) 1(€) Il (€) Code

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante
Sélectionnez la ligne a modifier et cliquez sur le bouton « Ouvrir ».
Tarification (*)
D)
Type de tarification v Quantité Unite Montant (€) 1(€) 11 (€) Code
—»  Officine publique 1 piéce 10,0000
Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Modifiez les champs suivant votre nouvelle proposition et cliquez sur « Modifier ».

Etant donné que la demande concerne une majoration du prix, la proposition de modification de la tarification ne
concernera QUE le montant de la base de remboursement / forfait / prix maximum suivant la nouvelle structure
de prix qui sera également proposée.
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Ajouter une tarification

Type de Officine publique o
tarification(”)
Quantite(”) 1 Unité(") pisce v

RE€mboursement(”) Base de rembourseme
Forfait

Prix maximum

o] o o @

Gntant(”) 10,0000

Supplément £
bénéficiaire
Code Type(") CNK ~ Code(™) 12345
—) Prix
Prix ex-usine| € Contrdle du prix par ka SPF Economie
Prix pharmacien (TVA axcl ) © BEBAT €
Prix public (TVA inl ) € Recupel €
Pourcentage TVA -

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201



6.3.2.4. Annexes

Annexes
Choose File |No file chosen Type ~
Type *  Nom de fichier

Créé sur Taille

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Dans cette rubrique, vous devez ajouter les annexes obligatoires devant accompagner la demande (documents WORD, docu-
ments PDF,...).

1. Les annexes obligatoires sont spécifiées dans l'attribut « Type ».

Sélectionnez dans la liste le type de fichier & envoyer

1 Sl eary

La liste des annexes est la suivante :

Moyens diagnostiques / matériel de soins — Nutrition médicale - Produits pour préparations magistrales
Annexes Obligatoire
Incidence budgétaire avec détail du calcul comprenant : X

- Groupe cible

- Nombre de bénéficiaires estimé

- Durée présumée du traitement

- Fréquence d’administration dans les affections pour lesquelles le produit peut étre administré

- Co(t du traitement / Incidence budgétaire sur base annuelle

- Volume estimé

Mode de calcul de la nouvelle base de remboursement/ forfait/montant maximum X

2. Pour envoyer les documents mentionnés ci-dessus sous forme d’annexes, cliquez sur le bouton « Choose File », sélec-

tionnez ensuite le fichier a envoyer, cliquez finalement sur le bouton « Ajouter ». Répétez ces opérations si plusieurs an-
nexes doivent étre communiquées.
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=) Les annexes ajoutées sont décrites dans le cadre repris en dessous.
Exemple :

A

Type Nom de fichier Créeé sur Taille

XXXXXXX

Précédente Suivante

6.3.2.5. Introduire

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

Apercu du statut des différentes sections

- |dentification

- Contact

- Propaosition Compléter

- Annexes Compléter Motivation de la base de remboursement proposse

o e

1. Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des onglets (vert = « complet » ou rouge = « & compléter »).
Le cas échéant, complétez les onglets non complets.

Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir 'onglet en cliquant sur celui-ci.

2. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

3. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours
mais ne peut plus étre modifiée.

4. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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6.4. NOTIFICATION DE DIMINUTION VOLONTAIRE DU PRIX

Aprés avoir sélectionné comme type de dossier « notification de diminution volontaire du prix», vous accédez ainsi a la 1ére

page qui se présente comme sulit :
Apercgu
Nouveau dossier

Type dossier Produit

Naotification de diminution volontaire du prix v

Etant donné que vous pouvez uniqguement modifier la base de remboursement d’un produit déja remboursable,

sélectionnez le produit concerné en cliquant sur la zone de liste « Produit ».

Sélectionnez alors le produit pour lequel vous souhaitez introduire une demande de modification.

Cliquez enfin sur « Continuer »

Apergu

Nouveau dossiel

Type dossigy Notification de diminution volontaire du prix v Produit |
00140 - Aceton
00046 - Coaxium
déhi 00174 - TEST BD2
Type dossier ©  Numéro de dossier Nom Demandeur Statut vali 8

00172 - Test MAG BB

| | | | T I O

- TEST FR 0109 test FR 0109

Hetour au sie de NINAMIC Inami.De - AUtres INFormatons et services gouvernementaux: belgique.be m

, v ’ Institut national d'assurance maladie invalidité

INAMI

TR-FPP Dashboard sslers Produits Information de contact

Vous étes ici: Home = Dossiers = Apercu = Détails

Type dossier Notification de diminution volontaire du prix

Numeéro dossier

Dénomination + Nom XXX Statut

spécifiant

Identification

Les données d’identification du produit sélectionné sont affichées automatiquement.

Il s’agit des données suivantes :
- Letype de dossier
- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement
- Le statut du dossier
- La dénomination + le nom spécifiant
Ces champs ne sont pas modifiables.
L’ensemble de ces données forment le « header ».
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Manuel utilisateur
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Les formulaires de notification de diminution volontaire du prix sont tous structurés selon le méme principe et sont

constitués des onglets suivants:
- Identification

- Contact

- Proposition

- Annexes

- Introduire

6.4.1. Identification

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

Demandeur
Partie demanderesse(’ Autre ' Firme  Ministre Commissicn Groupe de travail
Nom demandeur / nom AQUILAB =

de la firme responsable
de lintroduction de la
demande:

Date demande

Produit/Prestation
Type/Catégorie/Groupe(*) Produit v DM - moyens diagnostiques et me Pansement actif <2
Deénomination NL: XK
Nom spécifiant NL
Synonymes NL
Dénomination FR: 300C
Nom spécifiant FR
Synonymes FR

Orphelin
Importé

Classification EU: Classe IIb v

Numéro de référence
autosondage

Responsabilité

Nom de la firme qui met AQUILAB -
le produit sur le
marché

Les champs marqués par un (") sont obligatoires Confirmer le contenu de cette section

Les champs sont automatiguement complétés :

Cliquez sur > Confirmer le contenu de cette section
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6.4.2. Contact

Type dossier Notification de diminution volontaire du prix
Numéro dossier DM/2022/00180/05
Dénomination + Nom XXX Statut En création
spécifiant
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Contact
criocs
Prénom, Nom de famille 4 Contact principal
Pas d'information retrouveée
Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliguez sur « ajouter »

Type dossier Notification de diminuticn volontaire du prix
Numéro dossier DM/2022/00180/05
Dénomination + Nom XXX Statut En création
spécifiant
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Contact
‘ Ajouter I Contact principal
Prénom, Nom de famille 4 Contact principal
Pas d'information retrouvée
Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant

Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille .

=

Nom de famille _
Contact prmc\pa\@

Précédente Suivante

(Bem

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :

Cquuez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.4.3. Proposition

Type dossier Notification de diminution volontaire du prix
Numéro dossier DM/2022/00180/03
Dénomination + Nom XXX Statut En création
spécifiant
Identification Contact Proposition Annexes Introduire
Modalités de remboursement actuelles ~

Modalités de remboursement

Lo [ oo

Dispensateur v Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Catégorie de r sement

Officine publique CRPPP - Ch | - solutions pour irrigation vésicale A
Précédente E Suivante
Tarification
Type de tarification v  Quantité Unité Montant
Officine publique 1 piece 10,0000
Précédente E Suivante
Prix
Prix ex-usine(”) 10,00 € Controle du prix par le SPF Economie
Prix pharmacien (TVA excl )(*) 15,00 € BEBAT €
Prix public (TVAIncl)(*) 20,00 £ Recupel (3
Pourcentage TVA(") 21% v
Proposition

Tarification (*)

Type de tarification v  Quantite Unite Montant (€) 1(€) 11(€) Code

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Prix
Prix ex-usine(*) € Contréle du prix par le SPF Economie o
Prix pharmacien (TVA excl )(*) € BEBAT £
Prix public (TVA incl.)(*) € Recupel €
Pourcentage TVA(") v

Confirmer le contenu de cetie secfion
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2 rubriques s’affichent :
- Modalités de remboursement actuelles
- Proposition

Les modalités de remboursement / tarification / structure de prix actuels du produit sont affichées automatique-
ment.
1. Modalités de remboursement

Pour consulter le texte actuel des modalités de remboursement, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur
« Texte AR ».

Pour consulter les modalités de remboursement actuelles, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur «Quvrir».

Modalités de remboursement actuelles A

Modalités de remboursement

——
Dispensateur - Base juridique - Chapitre - Paragraphe Nouveau Categorie de remboursement
) Officine publique CRPPP - Ch | - solutions pour irrigation vésicale A
Précédente 1 Suivante
2. Tarification

Pour consulter la tarification actuelle, sélectionnez la ligne concernée et cliquez sur « Ouvrir ».

Tarification
—
Type de tarification v Quantité Unité Montant
) Officine publique 1 piéce 10,0000
Précédente 1 Suivante
3. Prix
Les données relatives a la structure de prix « actuelle » sont affichées.
Prix
Prix ex-usine 10,00 £ Controle du prix par le SPF Economie
Prix pharmacien (TVA excl.) 15,00 € BEBAT 3
Prix public (TVAIncl.) 20,00 £ Recupel £
Pourcentage TVA 21% v
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Pour modifier la tarification actuelle / la structure de prix actuelle, passez a la rubrique « Propaosition »

Proposition

Précisez alors votre proposition relative aux prix et a la tarification.
Vous avez la possibilité de modifier la tarification suivant la nouvelle structure de prix proposée.

Initialisez la tarification a la situation actuelle en cliquant sur le bouton « Initialiser ».
Vous pouvez ensuite modifier ce mode de tarification.

Tarification (*)
PN
Initialisation
SN

Type de tarification v  Quantite Unite Montant (€) 1(€) Il (€) Code

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante
Sélectionnez la ligne a modifier et cliquez sur le bouton « Ouvrir ».
Tarification (*)
D)
Type de tarification v Quantité Unite Montant (€) 1(€) 11 (€) Code
—»  Officine publique 1 piéce 10,0000
Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

Modifiez les champs suivant votre nouvelle proposition et cliqguez sur « Modifier ».
Etant donné que la notification concerne une diminution volontaire du prix, la proposition de modification de la

tarification ne concernera QUE le montant de la base de remboursement / forfait / prix maximum suivant la nou-
velle structure de prix qui sera également proposée.
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Ajouter une tarification

Type de Officine publique o
tarification(”)
Quantite(”) 1 Unité(") pisce v

Remboursement(*) Base de remboursems2

Forfait

Prix maximum

of o o @

Facture

Montant(*) 10,0000

Supplément £
bénéficiaire
Code Type(") CNK ~ Code(™) 12345
Prix
Prix ex-usine| € Conlrdle du prix par la SPF Economie

Prix pharmacien (TVA axcl ) © BEBAT €

Prix public (TVA inl ) € Recupel €
Pourcentage TVA -

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.4.4. Annexes

Annexes
Choose File |No file chosen Type ~
Type “  Nom de fichier Créeé sur Taille

Pas d'information retrouvée

Précédente Suivante

Il N’y a dans ce cas aucune annexe a joindre.

Veuillez passer directement a I'onglet « Introduire ».

6.4.5. Introduire

Identification Contact Proposition Annexes Introduire

Apercu du statut des différentes sections

- Identification
- Contact

- Proposition
- Annexes

1. Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des onglets (vert = « complet » ou rouge = « a compléter »).
Le cas échéant, complétez les onglets non complets.

Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir I'onglet en cliquant sur celui-ci.
2. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

3. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours
mais ne peut plus étre modifiée.

4. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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6.5. DEMANDE DE SUPPRESSION

Apres avoir sélectionné comme type de dossier « demande de suppression», vous accédez ainsi a la 1¢ page qui
se présente comme suit :

Apergu

Nouveau dossier A

Type dossier Produit

Demande de suppression

Etant donné que vous pouvez uniquement supprimer un produit déja remboursable, sélectionnez le produit con-
cerné en cliquant sur la zone de liste « Produit ».
Sélectionnez alors le produit pour lequel vous souhaitez introduire une demande de modification.
Cliquez enfin sur « Continuer »
Apercu

Nouveau dossier

Type dossier Demande de suppression v Produit |
Q@40 - Aceton
00046 - Coaxium
00154 - 02
Montrer tout ‘
Q0174 - TEST BD2
Débt 029 JEST FR 0109 test FR 0109
Type dossier ©  Numeéro de dossier Nom Demandeur Statut valid

00172 - Test MAG DB

| | | | I

l v Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB

Manuel utilisateur
TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact
Vous étes ici Home > Dossiers = Apercu > Détails
Type dossier Demande de suppression

Numéro dossier

Dénomination + Nom XXX Statut En création
spécifiant

Identification Contact Proposition ntroduire

Les données d’identification du produit sélectionné sont affichées automatiquement.
Il s’agit des données suivantes :
- Letype de dossier
- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement
- Le statut du dossier
- La dénomination + le nom spécifiant
Ces champs ne sont pas modifiables.
L’ensemble de ces données forment le « header ».
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Les formulaires de demande de suppression sont tous structurés selon le méme principe et sont constitués des
onglets suivants:

- Identification

- Contact

- Proposition

- Introduire

6.5.1. Identification

Identification Contact Proposition Introduire

Demandeur
Partie demanderesse(”) Autre Firme Ministre Commission Groupe de travail
Nom demandeur / nom AQUILAB -

de la firme responsable
de lintroduction de la
demande(”)

Date demande

Produit/Prestation
Type/Catégorie/Groupe(”) Produit W DM - moyens diagnostiqgues et m:  ~ Pansement actif ~
Dénomination NL(*) XXX
Nom spécifiant NL
Synonymes NL
Dénomination FR(") XXX
Nom spécifiant FR
Synonymes FR

Orphelin
Importé

Classification EU(*) Classe llb >

Numéro de référence
autosondage

Responsabilite

Nom de la firme qui met AQUILAB -
le produit sur le
marché(”)

Les champs marqués par un (") sont obligatoires TR T TR A D SEE T

Les champs sont automatiguement complétés :
Cliquez sur > Confirmer le contenu de cette section
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6.5.2. Contact

Type dossier Demande de suppression
Numeéro dossier DM/2022/00180/04
Dénomination + Nom XXX Statut
spécifiant
Identification Contact Proposition Infroduire
Contact
s e
Prénom, Nom de famille 4

Contact principal

Pas d'information retrouvée

Précedente Suivante

‘Confirmer le contenu de cette section

Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliguez sur « ajouter »

Type dossier Demande de suppression

Numéro dossier DM/2022/00180/04

Dénomination + Nom XXX Statut
spécifiant

Identification Contact Proposition Introduire

Contact

‘ Ajouter ' Contact principal
PTenom, Nom de famille A

Pas d'information retrouvee

Contact principal

Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant

Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille .

—

Nom de famille _
Contact prmc\pa\@

Précédente Suivante

(Bem

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :

Cquuez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.5.3. Proposition

Type dossier Demande de suppression
Numeéro dossier DM/2022/00180/04
Dénomination + Nom XXX Statut
spécifiant
Identification Contact Proposition Introduire
Motif de la suppression| v

Date de retrait du marché

Date de suppression souhaitée!

Confirmer le contenu de cette section

3 champs s’affichent :
- Motif de la suppression
- Date de retrait du marché
- Date de suppression souhaitée

Choisissez le motif de la suppression via le menu déroulant

Motif de la suppression @

Plusieurs choix se présentent :

Si un motif n’est pas repris dans la liste, veuillez contacter le secrétariat général au 02/739.77.41 ou envoyer un
mail a 'adresse suivante : crppp-ctfpv@riziv-inami.fgov.be, en mettant secr-farbel@riziv.fgov.be en cc

Spécifiez les dates de retrait (si la suppression est due a un retrait du marché du produit) et/ou la date de sup-
pression souhaitée via le calendrier disponible & droite du cadre.

Date de retrait du marché

Date de suppression souhaitée

Les champs marqués d’un astérisque (*) doivent OBLIGATOIREMENT étre remplis.

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.5.4. Introduire

Identification Contact Proposition Introduire

Apercu du statut des différentes sections

- Identification
- Contact
- Proposition

1. Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des onglets (vert = « complet » ou rouge = « a compléter »).
Le cas échéant, complétez les onglets non complets.

Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir I'onglet en cliquant sur celui-ci.
2. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

3. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours

mais ne peut plus étre modifiée.

4. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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6.6. NOTIFICATION DE SUPPRESSION D’UN CONDITIONNEMENT D’UNE MATIERE PREMIERE POUR
PREPARATIONS MAGISTRALES

La suppression d’un ou plusieurs conditionnement d’'une matiére premiére remboursable pourra engendrer une
adaptation de la base de remboursement de la matiére premiére concernée.

Apres avoir sélectionné comme type de dossier « notification de suppression d’'un conditionnement d’'une matiere
premiére pour préparations magistrales», vous accédez ainsi a la 1¢ page qui se présente comme suit :

Apercu
Nouveau dossier A

Produit

Type dossier Notification de suppression d'un conditionnemen’ v i

Etant donné que vous pouvez uniquement supprimer un produit déja remboursable, sélectionnez le produit con-
cerné en cliquant sur la zone de liste « Produit ».

Sélectionnez alors le produit pour lequel vous souhaitez introduire une demande de modification.

Cliquez enfin sur « Continuer »

Nouveau dossier A~

Type dossier Notification de suppression d'un conditionnemen: Produit
00090 - 35
00140 - Aceton
00046 - Coaxium
m Q174 - TEST BD2
Debt 00172~Jest MAG DB 1
Type dossier ©  Numeéro de dossier Nom Demandeur Statut validite Fin de validite Taches

f v Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethier
AQUILAB

INAMI

Manuel utilisateur

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact

Vous étes ici: Home > Dossiers > Apercu > Détails

Type dossier Notification de suppression d'un conditionnement d'une
matiére premiére pour préparations magistrales

Numéro dossier

Dénomination + Nom Acston Statut En création
spécifiant

Identification

Les données d’identification du produit sélectionné sont affichées automatiquement.
Il s’agit des données suivantes :
- Letype de dossier
- Le numéro de dossier : ce numéro est créé automatiquement
- Le statut du dossier
- La dénomination + le nom spécifiant
Ces champs ne sont pas modifiables.
L’ensemble de ces données forment le « header ».
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Les formulaires de demande de suppression sont tous structurés selon le méme principe et sont constitués des
onglets suivants:

- Identification

- Contact

- Info

- Introduire

6.6.1. Identification

Identification Contact Info Introduire

Demandeur
Partie demanderesse(”) Autre Firme Ministre Commission Groupe de travail
Nom demandeur / nom AQUILAB -

de la firme responsable
de l'introduction de la
demande(”)

Date demande

Produit/Prestation
Type/Catégorie/Groupe(”) Produit v MAG - préparations magistrales ~ « Excipient v
Dénomination NL(*) Aceton
Nom spécifiant NL
Synonymes NL
Dénomination FR(™) Aceton
Nom spéecifiant FR
Synonymes FR

Orphelin
Importé

Classification EU s

Responsabilité

Nom de la firme qui met AQUILAB -
le produit sur le
marché(*)

Les champs marqués par un (") sont obligatoires Cn T [ e e de el seElET

Les champs sont automatiguement complétés :

Cliquez sur > Confirmer le contenu de cette section
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6.6.2. Contact

Type dossier Notification de suppression d'un conditionnement d'une
matiére premiére pour préparations magistrales
Numéro dossier MAG/2022/00140/05
Dénomination + Nom Aceton Statut En création
spécifiant
Identification Contact Info Introduire
Contact
Covcs
Prénom, Nom de famille *  Contact principal
Pas d'information retrouvée
Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

Il s’agit de spécifier le prénom et nom de famille de la (des) personne(s) de contact.

1) Cliguez sur « ajouter »

Type dossier Notification de suppression d’un conditionnement d'une
matiére premiére pour préparations magistrales
Numéro dossier MAG/2022/00140/05
Dénomination + Nom Aceton Statut En création
spécifiant
Identification Contact Info Introduire
Contact
Gl
, Nom de famille *  Contact principal
Pas d'information retrouvée
Précédente Suivante

Confirmer le contenu de cette section

2) Choisissez la (les) personne(s) de contact en cliquant sur son (leur) nom et spécifiez le contact principal en cochant
Contact principal

» et cliquez sur « ajouter »

Contact

Prénom, Nom de famille

Nom de famille
Contact principal

Précédente Suivante

EBe:

3) « Confirmez »

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section
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6.6.3. Info

Identification Contact Info Introduire

Date de péremption dernier lot

Date de retrait des emballages

Complétez les 2 champs requis.
Il N'oubliez pas que cette information doit étre faite 3 mois avant la date de retrait du ou des conditionnement(s).

Une fois tous les champs complétés :

Cliquez sur Confirmer le contenu de cette section

6.6.4. Introduire

Identification Contact Info Introduire

Apercu du statut des difféerentes sections

- Identification
- Confact Compléter
- Info Compléter

1. Cet onglet vous donne un apercu du statut de chacun des onglets (vert = « complet » ou rouge = « & compléter »).
Le cas échéant, complétez les onglets non complets.

Pour ouvrir un onglet non complet, cliquez sur « Compléter». Vous pouvez également ouvrir 'onglet en cliquant sur celui-ci.
2. Pour imprimer la demande, cliquez sur « Imprimer ». Ceci vous permettra de générer un pdf reprenant les différentes don-
nées de la demande.

3. Cliquez sur « Envoyer » afin d’envoyer la demande a 'INAMI. Dans ce cas, la demande se ferme et I'écran de recherche
des demandes est affiché. Une fois envoyée, la demande peut encore étre consultée depuis la liste des dossiers en cours

mais ne peut plus étre modifiée.

4. Si vous cliquez sur « Supprimer », votre demande sera effacée.
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7.

Le suivi de la demande

CONSULTATION DES DOCUMENTS MIS A DISPOSITION PAR LE SECRETARIAT DE LA CRPPP ET MISE
A DISPOSITION DU SECRETARIAT DE LA CRPPP DES DOCUMENTS POUR UN DOSSIER EN COURS DE
PROCEDURE.

Depuis le 1° février 2022, les échanges d’information entre les demandeurs et le secrétariat de la CRPPP au
cours d’'une procédure CRPPP ont eu lieu au moyen d’envois recommandés a la poste avec accusés de récep-
tion ou dans certains cas par mail.

Deés a présent, pour tous les dossiers introduits a partir du 4 octobre 2022 via le TR-FPP FrontOffice, ces
échanges postaux sont remplacés par un échange par voie électronique, au moyen du TR-FPP FrontOffice. Nous
appelons ceci le « traitement digital » des dossiers.

Cela signifie que vous recevrez et pourrez consulter via le TR-FPP FrontOffice :

- Les communications du secrétariat de la CRPPP relatives a la recevabilité ou I'irrecevabilité de votre dos-
sier

- Les rapports d’évaluation provisoires/ définitifs ainsi que les recommandations provisoires/définitives éta-
blis par les groupes de travail permanents

- Les avis définitifs émis par la CRPPP

- Les décisions ministérielles

- Les communications éventuelles de suspension, de cléture de votre dossier, que la cléture du dossier se
fasse a votre demande ou qu'il s’agisse d’une cloéture administrative

Cela signifie également que vous devrez fournir un certain nombre de documents au secrétariat de la CRPPP via
le TR-FPP FrontOffice. Il s’agit des documents suivants (suivant les types de dossier) :

- Complément(s) au dossier devant étre fourni(s) dans le cas d’un dossier irrecevable ou d’une suspension
du dossier

- Reéaction au rapport d’évaluation provisoire

- Réaction a la recommandation provisoire

Si vous rencontrez un probléme pour effectuer une tache via le TR-FPP FrontOffice ou pour consulter un docu-
ment qui a été mis a votre disposition via ce systéme, nous vous invitons a contacter le secrétariat de la CRPPP
aussi vite que possible soit par téléphone au 02/739.77.41 ou envoyer un mail a I'adresse suivante : crppp-
ctfpv@riziv-inami.fgov.be, en mettant secr-farbel@riziv.fgov.be en cc

Nous mettrons tout en ceuvre pour vous aider le plus rapidement possible.

Pour les dossiers introduits avant le 4 octobre 2022, les échanges d’information entre les demandeurs et le se-
crétariat de la CRPPP se poursuivront tel que commencés , et ce jusqu’a la fin de la procédure, sauf si le secréta-
riat de la CRPPP vous informe que le dossier fait I'objet d’'un « traitement digital » (dans ce cas, les échanges
d’'information entre le demandeur et le secrétariat de la CRPPP se feront alors au moyen du TR-FPP FrontOffice
a compter de la date a laquelle vous avez été informé du « traitement digital » du dossier).

Les dossiers introduits sous format papier auprés du secrétariat de la CRPPP a partir du 4 octobre 2022 feront
I'objet d’un traitement « non digital », dans lequel les échanges d’information entre les demandeurs et le secréta-
riat de la CRPPP se feront par envoi recommandé a la poste avec accusé de réception, et ce jusqu’a la fin de la
procédure.

En ce qui concerne le traitement digital d’'un dossier, chaque fois qu’un nouveau document sera mis a votre dis-
position via le TR-FPP FrontOffice dans le cadre d’'une procédure CRPPP en cours et chaque fois qu’'une nou-
velle tache doit étre effectuée par vous dans le cadre d’'une procédure CRPPP, toutes les personnes identifiées
comme étant « personne de contact TR-FPP » dans le dossier en question seront averties par mail qu’un nou-
veau document est disponible.

Ce mail provient de crppp-ctfpv@riziv-inami.fgov.be et a pour sujet « Update de votre demande TR-FPP ».
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Il vous sera possible de consulter les documents mis a disposition par le secrétariat de la CRPPP dans le cadre
d’un dossier en procédure et d’effectuer les taches via la liste de vos dossiers en cours en suivant la procédure
suivante:

7.1. RECHERCHE D’UN DOSSIER DE DEMANDE ET DES TACHES Y AFFERENTES

7.1.1. Rechercher un dossier

Apres vous étre connecté et vous étre rendu dans le menu « Dossiers », la liste des dossiers en cours pour votre
firme apparait dans la partie basse de I'écran.

TR-FPP Dashboard Produits Information de contact Administration

Vous étes ici: Home

En complétant un ou plusieurs critéres de recherche (numéro dossier, nom, type de dossier), vous avez la possi-
bilité de limiter le nombre d’informations affichées dans la grille a celles correspondant a vos critéres de re-
cherche.

7.1.2. Consulter un dossier et les taches y afférentes

1. Aprés vous étre connecté et vous étre rendu dans le menu « DOSSIERS», cliquez sur la ligne du dossier que
vous vous voulez consulter dans la liste des dossiers en cours. La ligne sélectionnée dans la grille apparait dans
une autre couleur.

2. Cliquez sur le bouton « Ouvrir » afin que les détails de la demande s’affichent.

@ Dupliquer m Montrer tout

Type dossier Numéro de dossier Nom *  Demandeur Statut Début de validité Fin de validité

| | | | I |

Demande
— d'admission au MAG/2022/00319/01 123 AQUILAB Soumis 11/05/2022
remboursement

3. Les documents mis a votre disposition via le TR-FPP FrontOffice dans le cadre d’une procédure CRPPP en
cours et les taches que vous devez effectuer se trouvent dans I'onglet « Taches ».

Type dossier Demande d’admission au remboursement

Numéro dossier MAG/2022/00320/01

Dénomination + Nom dd Statut Soumis (Evaluation)
spécifiant

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire

Taches

Remargue : La demande ayant déja été transmise a 'INAMI, les informations figurant dans tous les onglets
autres que l'onglet « Taches » seront seulement consultables et non modifiables (sauf 'onglet « Contact » qui
peut toujours étre adapté).
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7.1.3. Statut d’'un dossier

Dans les détails de la demande, vous verrez le statut d’'un dossier de demande au niveau de la mention « Statut»

Type dossier Demande d’admission au remboursement

Numeéro dossier MAG/2022/00320/01

Dénomination + Nom dd @ Soumis (Evaluation)
spécifiant

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téches

7.2. FLUX RECEVABILITE - IRRECEVABILITE

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Taches
Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
03/08/2022  Recevabilits Cineation dossier E
recevable
Precédente 1 Suivante
En cliquant sur I'icéne dans la colonne « Document IN » vous pouvez consulter cette notification.

butoir pour compléter cette tache.

Taches

Répondre

Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

09/08/2022 Recevabilité Compléter dossier non-recevabl 08/11/2022 E

Précédente 1 Suivante

En cliquant sur l'icbne dans la colonne « Document IN », vous pourrez consulter (et télécharger
si vous le souhaitez) la lettre du secrétariat de la CRPPP vous informant de l'irrecevabilité de votre dos-
sier et des éléments manquants devant étre fournis pour rendre le dossier recevable.

L’irrecevabilité peut-étre due a des documents manquants ou a des erreurs au niveau du remplissage
des différents onglets.

Pour faire parvenir les éléments manquants au secrétariat de la CRPPP, il vous faudra tout d’abord cli-
quer sur la tadche que vous souhaitez effectuer pour la sélectionner. Une fois sélectionnée, la ligne de la
tadche apparait en bleu :
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Taches

Reépondre
Répondre

Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

09/08/2022 Recevabilité Compléter dossier non-recevable 08/11/2022 [ ]

Précédente

1 ‘ Suivante

Cliguez ensuite sur « Répondre ». Ceci ouvrira une nouvelle fenétre :

Créésur  09/08/2022
Type:  Compléter dossier non-recevable
Flux  Recevabilité

Auplustard:  08/11/2022

Document IN I Voorlopige ontvankelijkheid.pdf

Bocument U Choose Files | No file chosen

Pour répondre a la tache, il vous faudra alors télécharger le(s) document(s) constituant le complément
au dossier. Pour cela, cliquez sur « Choose File », choisissez le(s) document(s) a télécharger, cliquez
enfin sur « Sauvegarder ».

Pour plus de facilité, il est préférable que les documents a télécharger se trouvent dans le méme folder.
Remarque : il n’est possible de télécharger qu’'un document a la fois.

Si la non recevabilité est due a une erreur dans un onglet, réintroduisez un dossier complet correct.
Pour ce faire et pour plus de rapidité, revenez sur la page de départ, sélectionnez le dossier concerné
et cliquez sur « Dupliquer ».

|'1_\ Retour au site de I'NAMI: inami.be - Autres informations et services gouvernementaux: belgique.be u

l v Institut national d'assurance maladie invalidité Dominique Dethiet
AQUILAB

INAMI

Info

TR-FPP Dashboard Dossiers Produits nformation de contact

Vous éles ici > rs > Apercu
Apercu
Nouveau dossier v

Ouvrir l Dupliquer m Montrer tout |

Type
dossier Numéro de dossier Nom " Demandeur Statut Début de validité Fin de validité

adm dm sou

Demande
d'admission au  DM/2022/00289/01 Test Wim DM 7/4 AQUILAB Soumis 07/04/2022
remboursement

Votre dossier portera un nouveau numéro et la dénomination sera suivie du mot (copy).

Dans ce « nouveau » dossier, vous pouvez alors apporter les adaptations/corrections nécessaires
(dont, par exemple, enlever le mot (copy) dans la dénomination).

95
TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201



7.3. ELUX EVALUATION

- Suivant le cas ou la procédure que suit un dossier prévoit ou pas un rapport d’évaluation, vous recevrez
un rapport d’évaluation provisoire sur lequel vous devrez réagir.

- Dans le cas d’un dossier de demande d’admission au remboursement de type administratif, cette évalua-
tion sera directement définitive et vous sera communiquée en méme temps que la recommandation pro-
visoire (flux suivant).

Le rapport d’évaluation provisoire vous sera transmis via les « Taches » du dossier concerné et plus précisé-
ment, via la tdche « Valider le rapport d’évaluation provisoire » :

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téches

Taches

Répondre

Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

Valider le rapport
10/08/2022  Evaluation (o o PP 30/08/2022 L
d'évaluation provisoirg,
]

Notification dossier

10/08/2022 Recevabilité
recevable

Précédente 1 Suivante

En cliquant sur I'icone dans la colonne « Document IN », vous pourrez consulter (et télécharger si
vous le souhaitez) le rapport d’évaluation provisoire.

Sur la ligne correspondante, vous verrez également la date limite pour laquelle votre réaction doit parvenir
au secrétariat de la CRPPP.

Pour faire parvenir votre réaction au rapport d’évaluation provisoire au secrétariat de la CRPPP, il vous fau-
dra tout d’abord cliquer sur la tdche que vous souhaitez effectuer pour la sélectionner. Une fois sélectionnée, la
ligne de la tache apparait en bleu :

Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

100082022 Evaluation  Loiderlerapport gy 0g 0000 E
d’évaluation provisoire

Notification dossier k

10/08/2022 Recevabilité
recevable

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante
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Cliguez ensuite sur « Répondre ». Une nouvelle fenétre s’ouvrira :

Créé sur: 10/08/2022
Type: Valider le rapport d'évaluation provisoire

Flux: Evaluation

Au plus tard: 30/08/2022

Document IN: [ ] Voorlopig beoordelingsrapport.pdf

Document OUT Choose Files | No file chosen

Accord O Complétement d'accord

O Partiellement ou pas d'accord

Pour répondre a la tache :
- cochez si vous étes « Completement d’accord » ou « Partiellement ou pas d’accord » avec le rapport
d’évaluation provisoire ;
- téléchargez le(s) document(s) constituant le complément au dossier. Pour cela, cliquez sur « Choose
File », choisissez le(s) document(s) a télécharger, cliquez enfin sur « Sauvegarder ».
Pour plus de facilité, il est préférable que les document a télécharger se trouvent dans le méme folder.

Vous recevrez ensuite le rapport d’évaluation définitif pour lequel vous constaterez qu’aucune réaction n’est re-
quise (pas de date dans la colonne « au plus tard » ni d’'ordre de réaction):

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Taches
Taches
Répondre
Date Flux 4 Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

Notification 5
[

23/08/2022 Evaluation . . .
d'évaluation définitive

Valider | it Domini
23/08/2022  Evaluation alderie rapport 12/00/2022 k 23082022 oAve g
d'évaluation provisoire Dethier
Notification dossi .
23/08/2022  Recevabilte o Coron GOSSIeT [

recevable
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7.4. ELUX RECOMMANDATION

La recommandation provisoire vous sera transmise via les « Taches » du dossier concerné et plus précisément,
via la tache « Valider le rapport d’évaluation provisoire » :

Identification

Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téaches
Taches
Répondre
Date Flux 4 Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
Valider | rt Domini
23/08/2022  Evaluation audsrie rapport 50012022 [ 23/08/2022 o Ade
d’évaluation provisoire Dethier
Notificati
23/08/2022  Evaluation owtieation k
d'évaluation définitive
Notification dossi s
23/08/2022  Recevabilité cniication dossier k
recevable
Valider la
dati
23/08/2022  Recommandation oo onaeon 12/00/2022 k

provisoire motivée et
I'évaluation

En cliquant sur I'icéne

vous le souhaitez) le rapport d’évaluation provisoire.

dans la colonne « Document IN », vous pourrez consulter (et télécharger si

Sur la ligne correspondante, vous verrez également la date limite pour laquelle votre réaction doit parvenir
au secrétariat de la CRPPP.

Pour faire parvenir votre réaction a la recommandation provisoire au secrétariat de la CRPPP, il vous faudra tout
d’abord cliquer sur la tAche que vous souhaitez effectuer pour la sélectionner. Une fois sélectionnée, la ligne de
la tache apparait en bleu :

Taches

‘ Répondre ) Demander suspension

— Répondre
Date Flux “*  Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
Valider | rt . Domini
23/08/2022  Evaluation ancerie rapport 45 /00/2022 E 23/08/2022  _omaue
d'évaluation provisoire Dethier
23/08/2022  Evaluation Notffication =~ I
d'évaluation définitive
Notification dossier .
23/08/2022 Recevabilité [
recevable
Valider la
recommandation
23/08/2022  Recommandation 12/09/2022 [

provisoire motivée et
I'évaluation

TR-FPP/directives procédure APP adaptation des listes /version 5 - 20240201

Précédente ‘ 1 ‘ Suivante

98




Cliguez ensuite sur « Répondre ». Une nouvelle fenétre s’ouvrira :

Créé sur:

Type:

Flux:
Au plus tard:

Document IN:

Document QUT

Accord

23/08/2022

Valider la recommandation provisoire motivée et
I'évaluation

Recommandation
12/09/2022

[ ] Voorlopig aanbevelingsrapport.pdf

Choose Files | No file chosen

O Complétement d'accord

O Partiellement ou pas d'accord

Pour répondre a la tache :
- cochez si vous étes « Complétement d’accord » ou « Partiellement ou pas d’accord » avec la recomman-
dation provisoire ;

- téléchargez le(s) document(s) constituant le complément au dossier. Pour cela, cliquez sur « Choose

File », choisissez le(s) document(s) a télécharger, cliquez enfin sur « Sauvegarder ».
Pour plus de facilité, il est préférable que les document a télécharger se trouvent dans le méme folder.

Vous recevrez ensuite la recommandation définitive pour laquelle vous constaterez qu’aucune réaction n’est re-
quise (pas de date dans la colonne « au plus tard » ni d’'ordre de réaction):

7.5. ELUX AVIS

L’avis vous sera transmis via les « Taches » du dossier concerné et plus précisément, via la tdche « Notification
de l'avis définitif motivé» :

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téaches
Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom
25/08/2022 Avis N?E\fleatlon lde’ l'avis E
définitif motive
C léter dossi Domini
00/08/2022  Recevabilité empieter dossier 08/11/2022 k 00/08/2022  _omdue
non-recevable Dethier
09/08/2022  Recevabilits Notification dossier [ 08/08/2022  Deminique
recevable Dethier
C léter dossi Domini
10/08/2022  Recevabilité ompieter Gossier 08/11/2022 [ 10/08/2022  _omdde
non-recevable Dethier
Notification dossi 5 Domini
10/08/2022  Recevabilits otfieation dossier [ ° 10/08/2022  _odde
recevable Dethier
Valider la
10/08/2022 Recommandation reco!'nmandall.or! 30/08/2022 [ 5 23/08/2022 Dom!mque
provisoire motivée et Dethier

I'évaluation
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En cliquant sur I'icone

vous le souhaitez) l'avis.

7.6. ELUX DECISION DU MINISTRE

dans la colonne « Document IN », vous pourrez consulter (et télécharger si

La décision du Ministre vous sera transmise via les « Taches » du dossier concerné et plus précisément, via la

tache « Communication de la décision du Ministre» :

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téches
Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
Notification de I'avi
25/08/2022  Avis o meation €8 Tavis k
definitif motivé
Communiquer la
25/08/2022 Décision notification « Décision k
du Ministre »
09/08/2022  Recevabilite Compléter dossier 08/11/2022 k oo/0sr2022  DOMiNique
non-recevable Dethier
Notification dossi Domini
09/08/2022  Recevabilit otieation dossier [ 09/08/2022  _oTaue
recevable Dethier
10/08/2022  Recevabilité Compléter dossier 08/11/2022 k 10/08/2022  Dominiaue
non-recevable Dethier
Notification dossi Domini
10/08/2022  Recevabilit CoTearon dossier k 10082022 O
Le dossier apparaitra alors sous le statut « Approuvé » si le Ministre I'approuve.
Si le Ministre le refuse, le dossier aura le statut « Refusé ».
TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact
Vous étes ici: Home > Dossiers > Apercu > Détails
Type dossier Demande d’admission au remboursement
Numeéro dossier DM/2022/00345/01
Dénomination + Nom Luk 5x5x5cm Statut

spécifiant
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7.7. SPECIFICITES

7.7.1.

Responsable d’un dossier

Dans les taches, vous constaterez que la date et le nom de la personne ayant effectué la tache et les documents chargés

(documents OUT) sont visibles dans les colonnes sous « Document OUT ».

Identification Contact Conditionnement Composition Remboursement Enregistrement Annexes Introduire Téaches
Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
. Compléter dossier N Dominique N
09/08/2022 Recevabilité 08/11/2022 k 09/08/2022 . [ ]
non-recevable Dethier
00/08/2022  Recevabilits Notification dossier [ 0o/g/2022  DOminique
recevable Dethier
7.7.2. Application de l'article 23 de I'AR du 23.11.2021 : demande d’informations supplémentaires

Cette fonction n’apparait pas dans votre application mais peut étre engendrée par le gestionnaire du dossier.

Une nouvelle tache s’affichera alors dans I'onglet « Taches » sous la description « répondre a la demande d’infor-
mations supplémentaires. ». Vous trouverez :

Taches
Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT
Valider le rapport Dominique
23/08/2022  Evaluation alderierapport - yo09/2022 k 23/08/2022 ity [
d’évaluation provisoire Dethier
Notificat
23/08/2022  Evaluation outeation = k
d’évaluation définitive
Répondre a la
Inf t d d
2508/2022 O aOnS emande 24/09/2022 1l [
supplémentaires  d'informations
supplémentaires
23/08/2022  Recevabilité Netification dossier k

recevable

Dans les détails de la demande, vous verrez le statut du dossier de demande adapté au niveau de la mention

«Statut»
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TR-FPP Dashboard Dossiers Produits Information de contact

Vous étes ici: Home > Dossiers > Apercu > Détails

Type dossier Demande d’admission au remboursement

Numéro dossier DM/2022/00370/01 Suspendu
Dénomination + Nom cica (copy) 10x(10x10cm) Statut Soumis

spécifiant (Recommandation

En cliquant sur l'icéne dans la colonne « Document IN », vous pourrez consulter (et télécharger si vous
le souhaitez) la lettre du secrétariat de la CRPPP vous informant de la demande d’informations supplémentaires
ainsi que la date butoir pour compléter cette tache.

Le signe I

signifie que les délais sont suspendus.

Pour faire parvenir les éléments demandés au secrétariat de la CRPPP, il vous faudra tout d’abord cliquer sur la
tadche que vous souhaitez effectuer pour la sélectionner. Une fois sélectionnée, la ligne de la tAche apparait en
bleu :

Taches
Q Répondre
Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

Valider le rapport

Domini
23/08/2022  Evaluation @ ,  12/00/2022 [ 23/08/2022 oS g
d’évaluation provisoire Dethier
Notificati
23/08/2022  Evaluation ctfieation = E
d’évaluation définitive
Répondre a la
Infe ti d d . Bt .
2508/2022 o manons. emande 2410912022 1l k s508022  DOMINAUe g
supplémentaires  d'informations Dethier
supplémentaires
Notification dossi
23/08/2022  Recevabilité ottieation cossier [

recevable

Cliquez ensuite sur « Répondre ». Ceci ouvrira une nouvelle fenétre :

Créé sur: 25/08/2022
Type: Répondre a la demande d'informations supplémentaires
Flux: Informations supplémentaires
Au plus tard: 24/09/2022

Document IN: K Extra informatie.pdf

Document OUT Choose Files | No file chosen
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Pour répondre a la tache téléchargez le(s) document(s) constituant les informations supplémentaires. Pour cela,
cliguez sur « Choose File », choisissez le(s) document(s) a télécharger, cliquez enfin sur « Sauvegarder ».
Pour plus de facilité, il est préférable que les document a télécharger se trouvent dans le méme folder.

7.7.3. Demande de prolongation des délais en cours de procédure

Lorsque la réglementation le prévoit, il vous est possible de demander une prolongation du délai

Demander suspensio

Au plus tard 29/10/2022

i

Cette suspension ne peut pas dépasser 60 jours.

La nouvelle date s’affichera alors dans I'onglet « Taches » - colonne « au plus tard »

Date Flux Description Au plus tard Document IN Date Nom Document OUT

Valider | rt N
10/08/2022 Evaluation ,a,l er e. Al ) 01/09/2022 [
d’'évaluation provisoire

Le statut du dossier sera également adapté au cours de cette période

Type dossier Demande d’admission au remboursement

Numéro dossier DM/2022/00359/01

Dénomination + Nom cica 10x(10x10cm) Statut Soumis (Evaluation)
spécifiant
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