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  Art. 224. § 1er. (Pour financer les missions de l'administration dans le cadre des dispositifs médicaux, leurs accessoires et des dispositifs médicaux implantables actifs, une redevance, d'un montant de 0,05 % du chiffre d'affaires réalisé sur le marché belge relatif aux dispositifs médicaux et leurs accessoires visés à l'article 1er de l'arrêté royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux et aux dispositifs médicaux implantables actifs visés à l'article 1er de l'arrêté royal du 15 juillet 1997 relatif aux dispositifs médicaux implantables actifs, est due par les distributeurs qui ont livré ces dispositifs à l'utilisateur final ou au responsable de la délivrance.) Cette redevance est calculée sur la base du chiffre d'affaires réalisé durant l'année précedant celle pour laquelle la redevance est due. Le montant du chiffre d'affaires doit faire l'objet d'une déclaration qui doit être datée, signée et certifiée sincere et exacte. Cette déclaration doit être envoyée par lettre recommandée à la poste à l'Inspection générale de la Pharmacie, en même temps que le versement de la redevance, qui se fera au plus tard le (30 juin) de l'année suivant celle au cours de laquelle le chiffre d'affaires est réalisé. <L 2001-01-02/30, art. 16, 002; En vigueur : 03-01-2001> <L 2008-12-22/32, art. 175, 1°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  (Cette redevance est versée sur le compte de l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.) <L 2008-12-22/32, art. 175, 2°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  Le Roi peut, par arrêté délibéré en Conseil des ministres, adapter le montant de cette redevance ainsi que modifier les modalités de son calcul et de son paiement fixées à l'alinea 1.
  Les arrêtés royaux pris en exécution des dispositions susdites sont abrogés de plein droit avec effet rétroactif à la date de leur entrée en vigueur lorsqu'ils n'ont pas été confirmés par le législateur dans l'année qui suit celle de leur publication au Moniteur belge.
  Le Roi peut spécifier les modalités selon lesquelles cette redevance doit etre payée.
  (La redevance visée dans le présent paragraphe n'est pas due sur la part du chiffre d'affaires relative aux dispositifs médicaux visés à l'alinéa 1er qui sont exportés, transmis vers un autre Etat membre de l'Union européenne ou transmis a un autre distributeur.
  Les distributeurs tiennent chaque année un registre mentionnant les dispositifs médicaux visés à l'alinéa 1er qu'ils possedent, la personne physique ou morale à laquelle ces dispositifs médicaux sont transmis et les conséquences de cette transmission en ce qui concerne l'application de l'alinéa précédent.
  Avant le 30 juin de l'année qui suit l'année au cours de laquelle le chiffre d'affaires a eté réalisé, chaque distributeur transmet à l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé une attestation dans laquelle le réviseur d'entreprise ou l'expert comptable confirme et certifie les éléments suivants :
  1° le nom du distributeur en tant que personne physique ou morale, avec indication de la forme juridique et de son numéro d'entreprise;
  2° le chiffre d'affaires total;
  3° le chiffre d'affaires visé à l'alinéa 1er;
  4° le chiffre d'affaires sur la base duquel la contribution visée au présent paragraphe doit être versée;) <L 2008-12-22/32, art. 175, 4°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  § 2. Par dérogation aux dispositions du § 1er, alinéa 1er, la redevance est, pour ce qui concerne l'année 1999, versée au plus tard 3 mois après l'entrée en vigueur de la présente loi, à concurrence d'un montant de 8/12 sur le chiffre d'affaires réalisé durant l'année 1999. La déclaration visée à l'article 224, § 1er, alinéa 1er, est réalisée en même temps.
  (§ 3.) <L 2008-12-22/32, art. 175, 3°, 014; En vigueur : 08-01-2009> Les infractions à cette disposition ou à ses arrêtés d'exécution sont punies des peines prévues par l'article 16, § 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments.
  (Les fonctionnaires visés à l'article 14, § 1er, alinéa 1er, de loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, ont, en ce qui concerne le présent article, la même compétence que celle visée aux articles 14 et 14bis.
  Les articles 17, §§ 1er et 3, 18 et 19 de la même loi s'appliquent à cet article par analogie pour autant que la somme visée à l'article 17, § 1er, alinéa 1er de la même loi soit fixée comme suit :
  1° dans le cas où l'infraction consiste uniquement dans le non-paiement ou dans le non-paiement partiel de la contribution en vertu du certificat visé au paragraphe 1er d'un réviseur d'entreprise ou d'un comptable, entre le double et le quintuple de la contribution due;
  2° dans les autres cas que le 1°, entre 2 500,00 euros et 1 % du chiffre total du compte de produits classe 7 dans la comptabilité de l'entreprise qui est le distributeur concerné, tel qu'il ressort de la comptabilité de cette entreprise de l'année au cours de laquelle le chiffre d'affaires est réalisé et à laquelle se rapporte l'infraction.) <L 2008-12-22/32, art. 175, 5°, 014; En vigueur : 08-01-2009>

  Art. 225. Pour financer les missions de l'administration résultant de l'application de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments et des arrêtés pris en exécution de celle-ci, les (contributions) suivantes sont dues : <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007>
  1° à charge du pharmacien d'officine (et du médecin vétérinaire dépositaire d'un dépôt de médicaments) (une contribution de 0,0052 euro) pour chaque conditionnement d'une spécialité pharmaceutique ou d'un médicament préfabriqué (dont ils s'approvisionnent) tant à titre onéreux qu'à titre gratuit; <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007> <L 2007-12-21/38, art. 40, 012; En vigueur : 01-01-2007> <L 2008-12-22/32, art. 176, 1°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  2° à charge de la personne qui est autorisée à mettre sur le marché une spécialité pharmaceutique ou un médicament préfabriqué (une contribution de 0,0103 euro) pour chaque conditionnement de ceux-ci qu'il met sur le marché tant a titre onéreux qu'à titre gratuit. Cependant, cette (contribution) n'est pas due par la personne qui dispose d'une autorisation de mise sur le marché visée à l'article 3 du (Règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 etablissant des procédures communautaires pour l'autorisation, la surveillance et la pharmacovigilance de médicaments à usage humain et vétérinaire et instituant une Agence européenne des médicaments). <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007> <L 2008-12-22/32, art. 176, 2°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  (Alinéa 2 abrogé). <L 2008-12-22/32, art. 176, 3°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  Les (contributions) visées au point 1° et au point 2° de l'alinéa 1er, sont destinées à financer les missions (de l'Agence fédérale pour les médicaments et produits de santé) résultant de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments et des arrêtés pris en exécution de celle-ci, (...). <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007> <L 2008-12-22/32, art. 176, 3°, 014; En vigueur : 08-01-2009>
  (Les contributions susmentionnées sont versées à l'Agence fédérale pour les médicaments et produits de santé.) <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007>
  (Les (contributions) visées à l'alinéa 1er sont adaptees annuellement, en fonction de l'indice du mois de septembre, à l'évolution de l'indice des prix à la consommation du Royaume. L'indice de départ est celui du mois de septembre précédant la publication au Moniteur belge de l'arrêté royal fixant le montant (de la contribution). Les montants indexés sont publiés au Moniteur belge et sont exigibles à partir du 1er janvier de l'année qui suit celle durant laquelle l'adaptation a éte effectuée. <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007>
  Par arrêté délibéré en Conseil des Ministres, le Roi peut adapter les (contributions) visées à l'alinéa 1er.) <L 2006-12-13/35, art. 86, 009; En vigueur : 01-01-2007> <L 2006-12-27/32, art. 248, 010; En vigueur : 01-01-2007>
  Les arrêtés royaux pris en exécution des dispositions visées à l'alinéa precédent sont abrogés de plein droit avec effet rétroactif à la date de leur entrée en vigueur lorsqu'ils n'ont pas été confirmés par le législateur dans l'année qui suit celle de leur publication au Moniteur belge.
  Les infractions à cette disposition ou aux arrêtés pris en exécution de celle-ci sont punies des peines prévues par l'article 16, § 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments.
  Le Roi fixe la date d'entrée en vigueur du présent article. (NOTE : entrée en vigueur fixée au 01-01-2005 par AR 2005-02-23/35, art. 1.)
  (Le Roi peut définir les modalités de versement des contributions visées au présent article ainsi que les informations devant accompagner les versements afin d'en permettre le contrôle.) <L 2008-12-22/32, art. 176, 5°, 014; En vigueur : 08-01-2009>

  Art. 225/1. <inséré par L 2008-12-22/32, art. 177; En vigueur : 08-01-2009> L'ensemble des frais relatifs au contrôle de qualité et de conformité des médicaments par les laboratoires agréés en vertu de l'article 13, alinéa 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments ou les arrêtes d'exécution de celle-ci, sont couverts par le paiement d'une contribution.
  La contribution visée à l'alinéa precédent est à charge de chaque pharmacien d'officine et de chaque médecin vétérinaire depositaire d'un dépôt de médicaments et s'élève à 0,0150 euros pour chaque conditionnement d'une spécialité pharmaceutique ou d'un médicament préfabriqué dont ils s'approvisionnent tant à titre onéreux qu'à titre gratuit.
  Les contributions visées sont versees à l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Sante.
  L'adaptation annuelle du montant visé au présent article à l'indice des prix à la consommation, est faite conformément au mécanisme visé à l'article 225, alinéa 4.
  Les infractions à cette disposition ou aux arrêtés pris en exécution de celle-ci sont punies des peines prévues par l'article 16, § 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments.
  Le Roi peut définir les modalités de versement des contributions visées au présent article ainsi que les informations devant accompagner les versements afin d'en permettre le contrôle.
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Art. 224. § 1. (Om de opdrachten van de administratie in het kader van de medische hulpmiddelen, hun hulpstukken en de actieve implanteerbare medische hulpmiddelen te financieren, is een heffing van 0,05 % op het omzetcijfer dat is verwezenlijkt op de Belgische markt met betrekking tot de medische hulpmiddelen en hun hulpstukken bedoeld in artikel 1 van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen en de actieve implanteerbare medische hulpmiddelen bedoeld in artikel 1 van het koninklijk besluit van 15 juli 1997 betreffende de actieve implanteerbare medische hulpmiddelen verschuldigd door de distributeurs die deze hulpmiddelen aan de eindgebruiker of aan de verantwoordelijke voor de aflevering hebben geleverd.) Deze heffing wordt berekend op het omzetcijfer dat is verwezenlijkt gedurende het jaar voorafgaand aan dat waarvoor de heffing is verschuldigd. Het bedrag van dit omzetcijfer maakt het voorwerp uit van een aangifte die dient te worden gedagtekend, ondertekend en waar en echt verklaard. Deze aangifte moet bij een ter post aangetekend schrijven worden gestuurd aan de Algemene Farmaceutische Inspectie tegelijkertijd met de storting van de heffing die dient te gebeuren ten laatste op (30 juni) van het jaar volgend op dat waarin het omzetcijfer is verwezenlijkt. <W 2001-01-02/30, art. 16, 002; Inwerkingtreding : 03-01-2001> <W 2008-12-22/32, art. 175, 1°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  (Deze heffing wordt gestort op de rekening van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.) <W 2008-12-22/32, art. 175, 2°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  De Koning kan, bij een besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad, het bedrag van deze heffing aanpassen alsook de modaliteiten van berekening en betaling bepaald in het eerste lid wijzigen.
  De koninklijke besluiten genomen ter uitvoering van de voormelde bepaling zijn van rechtswege opgeheven met terugwerkende kracht tot op de dag van hun inwerkingtreding wanneer zij door de wetgever niet werden bekrachtigd binnen het jaar volgend op dat van hun bekendmaking in het Belgisch Staatsblad.
  De Koning kan nadere bepalingen vaststellen aangaande de wijze waarop deze heffing dient te worden betaald.
  (De in deze paragraaf bedoelde heffing is niet verschuldigd op het gedeelte van de omzet dat betrekking heeft op de in het eerste lid bedoelde medische hulpmiddelen die worden uitgevoerd, overgedragen naar een andere lidstaat van de Europese Unie of overgedragen aan een andere distributeur.
  De distributeurs houden jaarlijks een register bij met vermelding van de in het eerste lid bedoelde medische hulpmiddelen die zij in hun bezit hebben, de natuurlijke persoon of rechtspersoon aan welke deze medische hulpmiddelen worden overgedragen en de gevolgen van deze overmaking voor wat betreft de toepassing van het vorige lid.
  Vóór 30 juni van het in het jaar volgend op het jaar waarin het omzetcijfer is verwezenlijkt, maakt elke distributeur aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten een attest over waarin de bedrijfsrevisor of de accountant de volgende elementen bevestigt en voor echt verklaart :
  1° de naam van de distributeur als natuurlijke of rechtspersoon, met vermelding van de rechtsvorm en diens ondernemingsnummer;
  2° de totale omzet;
  3° de in het eerste lid bedoelde omzet;
  4° de omzet op basis waarvan de in deze paragraaf bedoelde bijdrage moet worden betaald;) <W 2008-12-22/32, art. 175, 4°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  § 2. In afwijking van de bepalingen van § 1, eerste lid wordt de heffing voor wat betreft het jaar 1999 gestort ten laatste 3 maanden na de inwerkingtreding van deze wet, ten belope van een bedrag van 8/12 op het omzetcijfer verwezenlijkt in het jaar 1999. De aangifte bedoeld in artikel 224, § 1, eerste lid, gebeurt tegelijkertijd.
  (§ 3.) <W 2008-12-22/32, art. 175, 3°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>De overtredingen op deze bepaling of op de uitvoeringsbesluiten ervan worden gestraft met de straffen bepaald in artikel 16, § 2, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
  (De ambtenaren bedoeld in artikelen 14, § 1, eerste lid, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen hebben met betrekking tot onderhavig artikel dezelfde bevoegdheid als bedoeld in de artikelen 14 en 14bis.
  De artikelen 17, §§ 1 en 3, 18 en 19 van dezelfde wet zijn op dit artikel van overeenkomstige toepassing voor zover de in artikel 17, § 1, eerste lid, van dezelfde wet bedoelde som als volgt wordt vastgesteld :
  1° in het geval de inbreuk louter bestaat uit het niet betalen of het gedeeltelijk niet betalen van de bijdrage krachtens het in paragraaf 1, bedoelde attest van een bedrijfsrevisor of accountant, tussen het tweevoudige en het vijfvoudige van de verschuldigde bijdrage;
  2° in de andere gevallen dan 1°, tussen 2 500,00 euro en 1 % van het totaal van de opbrengstrekening klasse 7 in de boekhouding van de onderneming die de betrokken distributeur is, zoals blijkt uit de boekhouding van deze onderneming van het jaar waarin de omzet is gerealiseerd en waarop de inbreuk betrekking heeft.) <W 2008-12-22/32, art. 175, 5°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>

  Art. 225. Om de opdrachten van de administratie voortvloeiend uit de toepassing van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen en van de ter uitvoering ervan genomen besluiten te financieren, zijn volgende (contributies) verschuldigd : <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007>
  1° ten laste van de officina-apotheker (en de dierenarts-depothouder) (een contributie van 0,0052 euro) voor elke verpakking van een farmaceutische specialiteit en geprefabriceerd geneesmiddel, (die zij aanschaffen) zowel onder bezwarende titel als om niet; <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007> <W 2007-12-21/38, art. 40, 012; Inwerkingtreding : 01-01-2007> <W 2008-12-22/32, art. 176, 1°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  2° ten laste van de persoon die een vergunning voor het in de handel brengen heeft voor een farmaceutische specialiteit of een geprefabriceerd geneesmiddel (een contributie van 0,0103 euro) voor elke verpakking ervan die hij in de handel brengt zowel onder bezwarende titel als om niet. Deze (contributie) is echter niet verschuldigd door de persoon die over een vergunning voor het in de handel brengen beschikt, bedoeld in artikel 3 van (de Verordening (EG) Nr. 726/2004 van het Europees parlement en de Raad van 31 maart 2004 tot vaststelling van communautaire procedures voor het verlenen van vergunningen en het toezicht op geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik en tot oprichting van een Europees Geneesmiddelenbureau). <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007> <W 2008-12-22/32, art. 176, 2°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  (Lid 2 opgeheven). <W 2008-12-22/32, art. 176, 3°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  De (contributies) bedoeld in punt 1° en punt 2° van het eerste lid zijn bestemd voor de financiering van de opdrachten die voor (het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten) voortvloeien uit de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen en de ter uitvoering ervan getroffen besluiten, (...). <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007> <W 2008-12-22/32, art. 176, 4°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>
  (De bovenvermelde contributies worden gestort aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.) <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007>
  (De (contributies) bedoeld in het eerste lid worden jaarlijks aangepast aan de evolutie van het indexcijfer der consumptieprijzen van het Rijk, in functie van het indexcijfer van de maand september. Het aanvangsindexcijfer is dat van de maand september voorafgaand aan de bekendmaking in het Belgisch Staatsblad van het koninklijk besluit tot vaststelling van het bedrag van de (contributie). De geïndexeerde bedragen worden bekendgemaakt in het Belgisch Staatsblad en zijn opeisbaar vanaf 1 januari van het jaar dat volgt op dat gedurende hetwelk de aanpassing is uitgevoerd. <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007>
  Bij een besluit vastgesteld na overleg in de Ministerraad kan de Koning de (contributies) bedoeld in het eerste lid aanpassen.) <W 2006-12-13/35, art. 86, 009; Inwerkingtreding : 01-01-2007> <W 2006-12-27/32, art. 248, 010; Inwerkingtreding : 01-01-2007>
  De koninklijke besluiten genomen ter uitvoering van de bepalingen van het voorgaande lid zijn van rechtswege opgeheven met terugwerkende kracht tot op de dag van hun inwerkingtreding wanneer zij door de wetgever niet werden bekrachtigd binnen het jaar volgend op dat van hun bekendmaking in het Belgisch Staatsblad.
  De overtredingen op deze bepaling of op de besluiten getroffen ter uitvoering ervan, worden gestraft met de straffen bepaald in artikel 16, § 2, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
  De Koning bepaalt de datum waarop dit artikel in werking treedt. (NOTA : inwerkingtreding vastgesteld op 01-01-2005 bij AR 2005-02-23/35, art. 1.)
  (De Koning kan de nadere regels bepalen voor de in dit artikel bedoelde stortingen, evenals de informatie die moet worden medegedeeld bij de stortingen, en dit teneinde de controle mogelijk te maken.) <W 2008-12-22/32, art. 176, 5°, 014; Inwerkingtreding : 08-01-2009>

  Art. 225/1. <ingevoegd bij W 2008-12-22/32, art. 177; Inwerkingtreding : 08-01-2009> De kosten voor de controle op de deugdelijkheid en de conformiteit van de geneesmiddelen door de laboratoria, erkend bij toepassing van artikel 13, tweede lid, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen of de uitvoeringsbesluiten ervan, worden gedekt door de betaling van een bijdrage.
  De in het vorige lid bedoelde bijdrage is verschuldigd door elke officina-apotheker en elke dierenarts-depothouder en bedraagt 0,0150 euro voor elke verpakking van een farmaceutische specialiteit en geprefabriceerd geneesmiddel, die zij aanschaffen zowel onder bezwarende titel als om niet.
  Bedoelde bijdragen worden gestort aan het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
  De jaarlijkse aanpassing van het in dit artikel bedoelde bedrag aan het indexcijfer der consumptieprijzen geschiedt overeenkomstig het mechanisme bedoeld in artikel 225, vierde lid.
  De overtredingen op deze bepaling of op de besluiten getroffen ter uitvoering ervan, worden gestraft met de straffen bepaald in artikel 16, § 2, van de wet van 25 maart 1964 op de geneesmiddelen.
  De Koning kan de nadere regels bepalen voor de in dit artikel bedoelde stortingen van bijdragen, evenals de informatie die moet worden medegedeeld bij de stortingen, en dit teneinde de controle mogelijk te maken.
