DEMANDE D’ADMISSION AU REMBOURSEMENT D’UNE SPECIALITE EN SOUS-CLASSE 3C
RECOMMANDATIONS
(Ces recommandations ont été approuvées par la Commission de Remboursement des Médicaments (CRM) le 30.08.2022 ; elles sont susceptibles d’adaptations ultérieures. Conformément aux dispositions de l’article 3 §3 de l’A.R. du 01.02.2018, les demandeurs sont tenus de les respecter pour introduire un dossier valable et recevable.)

PRINCIPES FONDAMENTAUX

1. La décision relative à l’inscription ou non d’une spécialité est prise après évaluation de plusieurs critères, tel que prévu dans l’article 6 de l’A.R. du 01.02.2018. Sont pris en considération dans l’évaluation les éléments suivants:

1° La valeur thérapeutique

2° Le prix de la spécialité et la base de remboursement proposée par le demandeur

3° L’intérêt de la spécialité dans la pratique médicale en fonction des besoins thérapeutiques et sociaux

4° L’incidence budgétaire pour l’assurance

Sont pris en considération dans l’évaluation de la valeur thérapeutique les éléments suivants:

· l’efficacité 

· l’utilité

· les effets indésirables

· l’applicabilité et

· le confort.
2. La recevabilité de la demande d’admission au remboursement, introduite par le demandeur, ne sera considérée comme acquise que si tous les éléments suivants sont présents (cf. art. 37 de l’A.R. du 01.02.2018) :
1° l’identification de la spécialité

2° les caractéristiques de la spécialité en ce qui concerne l’autorisation, le cas échéant la version anglaise originale du rapport européen public d’évaluation (EPAR) du Comité des médicaments à usage humain (CHMP) ou, à défaut, le rapport public d’évaluation (PAR) de l’état membre de référence (RMS) et la mention de la procédure d’enregistrement appliquée, référant à la législation belge et/ou européenne en vigueur en la matière
3° les caractéristiques de la spécialité au niveau du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie, plus spécifiquement le prix qui est attribué par le Ministre ayant les Affaires Economiques dans ses attributions, ou, à défaut, la confirmation du SPF Economie,  PME, Classes moyennes et Energie d'appliquer le prix demandé 

4°
une proposition relative au remboursement 

5° 
une justification de cette proposition, accompagnée des motivations scientifiques
6° le cas échéant, une copie de la décision des Ministres de l’Economie et des Affaires sociales avec l’exception accordée en application de l’article 3 de l’arrêté ministériel du 21 février 2000 diminuant les prix de certains médicaments remboursables

7° le cas échéant, la communication que la spécialité concernée est la seule spécialité sous forme injectable parmi les spécialités remboursables ayant le même principe actif 

8° le cas échéant, la communication que le code ATC diffère au premier ou deuxième niveau de celui des autres formes ayant un principe actif identique 

9° le cas échéant, une justification de la demande, accompagnée d’études cliniques ou épidémiologiques publiées ou non publiées, ou des motivations scientifiques qui permettent de vérifier si le cas échéant, la valeur thérapeutique spécifique est significativement supérieure à celle des autres formes de spécialités ayant le même principe actif, et plus particulièrement l’efficacité, l’utilité, les effets indésirables, l’applicabilité et/ou le confort et ce au niveau de la morbidité, de la mortalité ou de la qualité de vie ou si, le cas échéant, la spécialité présente une plus-value substantielle au regard de la sécurité et/ou de l’efficacité par rapport aux autres formes de spécialités ayant le même principe actif.
Pour la présentation de ces éléments, il est recommandé de se conformer au format de présentation tel que présenté ci-dessous. Certains éléments à fournir dans ce format sont considérés comme obligatoires en raison de la législation en vigueur (cf. art. 37 et art. 4 de l’A.R. du 01.02.2018). D’autres sont considérés comme facultatifs; ils sont cependant souhaités par la CRM. 

3. Les études jointes à la demande doivent être pertinentes pour la demande. (cf. art. 3 § 3 de l’A.R. du 01.02.2018)

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

1. Identification de  la spécialité

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

1.1  
Nom complet de la spécialité

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

1.3 
Forme galénique (+ caractère sécable)

1.4  
Emballage  primaire

1.5  
Volume total contenu dans le conditionnement destiné à la vente
1.6 
Autre(s) conditionnement(s) et leur statut de remboursement respectif à la date de la présente demande  

1.7   
Voie d’administration

1.8   
Code ATC

1.9   
Identification du demandeur

1.10 Statut d’enregistrement + date de l’enregistrement et procédure suivie + date extrême de validité 

1.11 Indication(s) et  posologie(s) respective(s) et mode d’administration (verbatim résumé des caractéristiques du produit)

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

a) le résumé des caractéristiques du produit et la notice pour le public, bilingues
b) l’autorisation de mise sur le marché
c) la mention de la procédure d’enregistrement appliquée, référant à la législation belge et/ou européenne en vigueur en la matière
d) le cas échéant, la version anglaise originale du rapport européen public d’évaluation (EPAR) du Comité des médicaments à usage humain (CHMP) ou, à défaut, le rapport public d’évaluation (PAR) de l’état membre de référence (RMS)
3. Caractéristiques de la spécialité au niveau du Service public fédéral Economie, PME, Classes moyennes et Energie

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

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

· les conditions de remboursement

· remboursement réservé a l'hôpital (* et/ou **) ou remboursement également en officine publique

· Remboursement en chapitre I, II, III, IV et/ou chapitre VIII; si un remboursement en chapitre IV ou VIII est proposé, le paragraphe en question doit être précisé; si l'on propose un nouveau paragraphe ou une modification à un paragraphe existant, une proposition de texte doit être faite.

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

· le groupe de remboursement

· un projet de révision individuelle (cf. art 90 et suivants de l’A.R. du 01.02.2018) 

5. Justification de la proposition relative au remboursement
Le demandeur vérifiera si les conditions suivantes requises pour une demande d'admission en sous-classe 3C sont satisfaites :

	Spécialité demandée
	

	La spécialité est enregistrée suivant l’article 2, 8°, a), deuxième tiret, l’article 2, 8°, a), troisième tiret ou l’article 2, 8°, a), alinéa 2, de l’arrêté royal du 3 juillet 1969 relatif à l’enregistrement de médicaments ou spécialités autorisées suivant l’article 6bis, § 1er, alinéa 1 jusque y compris le 4e alinéa, l’article 6bis, § 1er, alinéa 7, l’article 6bis, § 2, ou l’article 6bis, § 11 de la loi du 25 mars 1964
	Condition absolue

 Satisfaite/Pas satisfaite

	La spécialité concernée est la seule spécialité sous forme injectable parmi les spécialités remboursables contenant les mêmes principes actifs
	Oui/non

	Il s’agit d’une spécialité pour laquelle il n’existe aucune autre spécialité remboursable ayant un principe actif identique et une forme d’administration identique et dont le code ATC diffère au premier ou deuxième niveau de celui des autres spécialités remboursables ayant un principe actif identique
	Oui/non

Si oui, 

code ATC de la spécialité de référence :

code ATC de la spécialité demandée :

	Il s’agit d’une spécialité pour laquelle il n’existe aucune autre spécialité remboursable ayant un principe actif identique et une forme d’administration identique et qui a obtenu une exception en application de l’article 3 de l’arrêté ministériel du 21 février 2000 diminuant les prix de certains médicaments remboursables
	Oui/non

Si oui, fournir une copie de la décision avec l’exception accordée

	 Il s’agit d’une spécialité pour laquelle il n’existe aucune autre spécialité remboursable ayant un principe actif identique et une forme d’administration identique et dont la forme d'administration pourrait être reconnue comme ayant une valeur thérapeutique spécifique significativement supérieure 

	Oui/non

Si oui, justification sous le point 5.1. c)

	Il s’agit d’une spécialité qui pourrait être reconnue comme présentant une plus-value substantielle au regard de la sécurité et/ou de l’efficacité par rapport aux autres formes de spécialités ayant le même principe actif
	Oui/non

Si oui, justification sous le point 5.1. c)

	Il s'agit d'une spécialité pour laquelle le ou les principes actifs sont considérés comme complexes, conformément au § 1, alinéa 3 et 4 de l’article 35ter de la Loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994
	Oui/non



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

	Dosage 
	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	Forme pharmaceutique et voie d’administration 

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


	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	Taille de conditionnement 
	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	Indications (cf. tableau ci-dessous)
	 Par rapport à la spécialité de référence 

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

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

Identique/pas identique

Commentaire éventuel:

	La base de remboursement proposée est conforme à l'article 8, § 3, 11è alinéa de l’A.R. du 01.02.2018 si le cluster de référence n’a pas encore été composé ou à l'article 8, § 4, 4è alinéa de l’A.R. du 01.02.2018 si le cluster de référence a déjà été composé.
	Commentaire éventuel:


Comparaison des indications:

	Indications de la spécialité de référence
	Indications de la spécialité demandée

	
	


	Identique/comparable
	

	différent
	

	Commentaire :
	


5.1. Justification des critères d’évaluation 1° et 3°
a) 
Si la spécialité de référence est remboursable en Belgique, le demandeur vérifiera si des différences pertinentes existent entre la spécialité demandée et la spécialité de référence pour les points énumérés dans le tableau ci- dessous. Il faudra contrôler pour chaque point individuellement s'il existe une différence, et dans le cas ou il y en a une, si cette différence est pertinente et si un commentaire est nécessaire.

	 Efficacité
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:

	 Utilité
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:

	 Effets indésirables, interactions  médicamenteuses
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:

	 Applicabilité
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:

	Confort d'utilisation

(dosage, taille du conditionnement, forme galénique,.)
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:

	Place de la spécialité dans  la thérapie par rapport à d'autres possibilités de traitement disponibles
	Identique/pas identique a la spécialité de référence

Commentaire éventuel:


Le demandeur précisera si le positionnement résulte de l'autorisation de mise sur le marché (toutes les indications enregistrées) ou s'il s'agit d'une proposition de la firme liée aux conditions de remboursement (sélection des indications, proposition de remboursement en chapitre IV ou VIII).

L'analyse s'appuiera sur les recommandations de bonne pratique (guidelines).

Il convient de lister les thérapies qui devront être éventuellement prescrites concomitamment avec la nouvelle spécialité, y compris celles destinées au traitement des effets indésirables.

Si la spécialité 3C possède d'autres indications enregistrées qui ne sont pas remboursables auprès de la spécialité de référence et que le demandeur souhaite qu'un remboursement soit également envisagé pour ces indications, il fournira  une justification motivée supplémentaire, accompagnée de motivations scientifiques.

Toutes les argumentations scientifiques  présentées seront référencées et une copie des études publiées sera fournie. En ce qui concerne les études non publiées, pertinentes dans le cadre de la demande, un "end of study report" complet de chacune d'entre elles sera mis à disposition (éventuellement sur CD-ROM pour les documents volumineux).

b) 
Si la spécialité de référence n'est pas (plus) remboursable en Belgique, chaque point énuméré dans le tableau ci- dessus, devra être commenté, éventuellement vis-à-vis une autre spécialité remboursable et le demandeur devra fournir des motivations (scientifiques), et le cas échéant, des études économico-sanitaires, en fonction de la classe de plus-value proposée (classe1).
c) Si la spécialité concernée par la demande fait valoir une plus-value sur base de la valeur thérapeutique spécifique ou sur base de la sécurité et/ou de l’efficacité, le demandeur ajoutera une justification, accompagnée d’études cliniques ou épidémiologiques publiées ou non publiées, ou des motivations scientifiques qui permettent de le vérifier.
5.2. Justification du critère d’évaluation 2° 

Le demandeur communique le calcul du prix /de la base de remboursement proposés sur lequel la conformité à l’article 8, §3, 11è alinéa ou § 4, 4è alinéa de l’A.R. du 01.02.2018 est basée.

5.3. Justification du critère d’évaluation 4° 

Le demandeur fournira une analyse de l’impact budgétaire de la proposition formulée du point de vue de l’Institut (INAMI) et du patient sur base  des données contenues dans le dossier de soumission ainsi que du prix demandé et présentera les motivations sous-jacentes. En cas d’une demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique utilisée en fonction d’un marqueur prédictif, le demandeur devra préciser qui prendra en charge le test et incorporer cet élément dans l’analyse de l’impact budgétaire. 
Si l’inscription peut mener à des dépenses supplémentaires, cette analyse comportera une évaluation des dépenses liées à la spécialité en elle-même par année pour les 3 premières années (niveau 1), complétée par l’impact de la proposition formulée sur le budget des médicaments (niveau 2) et par l’impact de la proposition formulée sur le budget des soins de santé (niveau 3).

5.4. Justification de la proposition relative au remboursement : synthèse des points suivants:

1° Valeur thérapeutique: 

2° Prix de la spécialité et base de remboursement proposée :

3° Intérêt de la spécialité dans la pratique médicale en fonction des besoins thérapeutiques et sociaux:

4° Incidence budgétaire pour l'assurance :

ANNEXE

L’annexe contiendra une copie in extenso du matériel de référence mentionné dans les points ci-dessus.
� Certains éléments à fournir dans ce format sont considérés comme obligatoires en raison de la législation en vigueur (cf. art. 37 et art. 4 de l’A.R. du 01.02.2018). D’autres sont considérés comme facultatifs; ils sont cependant souhaités par la CRM.


� Certains éléments à fournir dans ce format sont considérés comme obligatoires en raison de la législation en vigueur (cf. art. 37 et art. 4 de l’A.R. du 01.02.2018). D’autres sont considérés comme facultatifs; ils sont cependant souhaités par la CRM.
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