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Listes nominatives:

Demande d’inscription



1. Qu’est-ce qu’une liste nominative? 

➢Correspond à une liste de produits admis au 

remboursement 

➢Une liste nominative est prévue pour les 

catégories de remboursement A, C, E de la liste
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Les catégories concernées : 
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2. Dossiers listes nominatives: 
Délais et étapes
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Recevabilité – 30 jours

CRIDMI– 45 jours en 
cas de procédure 
accélérée ou 75 jours

Comité de 

l’Assurance- 45 jours

Délais principaux:



3. Délais et étapes

➢ Réception du dossier par le Service

➢ Examen de la recevabilité en 30 jours 

Recevable

Non recevable    
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Dossier irrecevable

❑ La firme est informée des éléments manquants 

(dans les 30 jours)

❑ La firme a 20 jours pour fournir les éléments 

manquants. 

➢ La firme envoie les documents > dossier 

recevable

➢ La firme n’envoie pas les documents > dossier 

irrecevable

➢ La firme n’envoie pas les bons documents > 

dossier irrecevable 6



Dossier recevable

❑ 2 possibilités:

❑ la firme est informée (délai de 45 ou 75 

jours commence) 
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Tout est en ordre 

administrativement

Le Prix du SPF 

Economie est 

manquant

Suspension du 

dossier pendant 

max 180 jours



2 types de procédures

• Procédure classique de 75 jours en cas de :

- Inscription d’un nouveau dispositif

- Inscription d’un dispositif consistant en la modification légère d’un dispositif

déjà repris sur une liste nominative 

- Ajout de tailles supplémentaires

- Modification de la référence ou du nom d’un dispositif

- Modification du prix

- Prolongation de la date de fin de remboursement d’un dispositif

- Suppression d’un dispositif

• Procédure accélérée (sans proposition provisoire) de 45 jours

en cas de :

- Modification de la dénomination du distributeur

- Reprise de la distribution (totale ou partielle)

- Co-distribution
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CRIDMI

❑ Proposition motivée provisoire (en cas de 

procédure classique de 75 jours)

❑ Proposition motivée définitive 

La proposition comporte : 
➢ La liste concernée

➢ Le nom du dispositif

➢ Le distributeur 

➢ La référence

➢ Le prix 
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CRIDMI

Dans le cas d’une demande d'inscription d'un nouveau dispositif qui est une 
légère modification d'un dispositif déjà repris sur une liste nominative, la 
Commission peut décider de consulter des experts externes

Dans ce cas:

• Possibilité d’une suspension de max. 90 jours par la 
Commission

• But de la suspension: obtenir des informations et 
éclaircissements complémentaires auprès d’ experts externes 
afin de finaliser l’évaluation de la demande d’inscription

• Le demandeur est informé de la suspension
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Proposition motivée provisoire 

= proposition autre que celle du demandeur

Dans ce cas:

• Proposition envoyée au demandeur

• Le demandeur a 10 jours pour réagir

• Possibilité d’un délai plus long (suspension de 

max. 90 jours)

• La firme réagit

• Retour CRIDMI   
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Et si…

✓ Si la firme ne répond pas dans les 10 jours, elle est 

supposée être d’accord avec la proposition motivée 

provisoire. 

12



Proposition motivée définitive

= proposition de la CRIDMI identique à celle du

demandeur

ou

proposition motivée provisoire acceptée par le

demandeur
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Proposition motivée définitive 

• La CRIDMI fait une proposition motivée définitive     

(endéans un délai de 45 jours pour une procédure 

accélérée ou 75 jours pour une procédure 

classique)

• Envoi au Comité de l’assurance qui a 45 jours pour 

prendre une décision motivée.  
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Et si…

✓ Si la Commission n’émet pas de proposition motivée 
définitive dans les 45 ou 75 jours, le Service en 
informe le Comité de l’assurance qui doit prendre 
une décision.

✓ Si le Comité ne prend pas de décision motivée dans 
les 45 jours, la proposition motivée définitive de la 
Commission est acceptée. 

✓ Si ni la Commission, ni le Comité ne fait de 
proposition, la demande de la firme est acceptée. 
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Communication et publication 

• Le Service informe la firme de la décision motivée 

par e-mail. 

• Publication sur le site de l’Inami

endéans les 30 jours 
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4. IRREQ

Pour être recevable, le dossier doit être introduit 

dans le programme IRREQ (plus d’information 

sur notre site via le lien: 

https://www.inami.fgov.be/fr/programmes-

web/Pages/irreq.aspx#.XS2sdht7mUk)  et 

accompagné des annexes demandées dans le 

template
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4.1 Informations utiles

Vous pouvez introduire un dossier d’inscription dès que 

vous êtes en ordre au niveau:

❖ Certificats CE

❖ AFMPS (Agence fédérale des médicaments et produits 

de santé)

• Pour l’enregistrement des distributeurs (ex: AIMD 

registration number: BE/CA01/1-02345-AIMD)

Contact: meddev@fagg-afmps.fgov.be

• Pour la notification des produits

Contact: notifications@fagg-afmps.be

❖ Demande prix SPF Economie (si nécessaire) 

Contact: Frederic.Boileau@economie.fgov.be

18

mailto:meddev@fagg-afmps.fgov.be
mailto:notifications@fagg-afmps.be
mailto:Frederic.Boileau@economie.fgov.be


Notification des produits

Code de notification >< code d’identification
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Certificats CE 

• Full Quality Assurance ou équivalent -> toujours

= un document officiel établi par des organismes notifiés

(notified body) compétents qui mentionne le type de produits.

• Déclaration de conformité -> toujours

= document établi par le fabricant, qui atteste ainsi de la

conformité de ses produits, mentionnant tous les noms des

produits concernés.

-> reprend toutes les références

• EC Design Examination -> nécessaire quand il s’agit

d’un produit de classe III (voir déclaration de conformité)

• Pas normes ISO!
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Exemple Full quality assurance
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Notified

body

Type de 

produits

Annexe II 

point 3-

Full quality

assurance

Date de 

validité



Exemple EC design examination
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Exemple Déclaration de conformité
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Prix SPF Economie

Produits concernés liés aux classes:

• Cat I.A (Exemple: neurostimulateur, implant

cochléaire, stimulateur cardiaque, fixateur externe

tridimensionnel)

• Cat I.C : Implants orthopédiques (prothèse de

hanche, genou, épaule,) et ophtalmologiques

(uniquement lentilles toriques)

• Cat I.G (ACL apparentées aux catégories ci-dessus)

• Pour la prestation 167694-167705 (prothèse de

cortex osseux)
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Éléments spécifiques

• Garanties

- Implants cochléaires

- Stimulateurs cardiaques

- …

• Etudes cliniques

- Prothèses de disque lombaire

- Drug eluting stents

- Filets pour réparation d'un défaut de la paroi abdominale ou d'une hernie 
inguinale

- …

=> Voir conditions de remboursement de la liste (cf. Point 3
« Critères concernant le dispositif »)
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En conclusion (schéma complet)
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En conclusion (partie 1)
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En conclusion (partie 2)
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