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	Questions & Answers over de heffingen


Wie moet zich als distributeur aanmelden?
Elke natuurlijke persoon of rechtspersoon die in België een distributieactiviteit in het kader van medische hulpmiddelen van categorie 1 of actieve implanteerbare medische hulpmiddelen wenst uit te oefenen. Onder distributie in België verstaat men de tegen betaling of gratis terbeschikkingstelling van een medisch hulpmiddel met het oog op zijn verdeling en/of gebruik op de Belgische markt of vanuit het Belgische grondgebied naar de lidstaten, ongeacht of het om een nieuw of vernieuwd hulpmiddel gaat. 
We onderscheiden dan ook 3 types distributeurs die zich bij het FAGG moeten aanmelden:
· distributeurs die in België zijn gevestigd en hun distributieactiviteit enkel in België uitoefenen;
· distributeurs die in België zijn gevestigd en hun distributieactiviteit op het grondgebied van de Europese Unie en/of in België uitoefenen;
· distributeurs die op het grondgebied van de Europese Unie zijn gevestigd doch niet in België en die hun distributieactiviteit in België uitoefenen.
Ik heb vestigingen in België, moet ik mij bij het FAGG aanmelden als distributeur als ik mijn producten niet op de Belgische markt verdeel maar wel op de Europese markt?
Ja, krachtens artikel 10bis van het koninklijk besluit van 18 maart 1999 betreffende de medische hulpmiddelen moet een in België gevestigde distributeur zich aanmelden bij het FAGG, ook al verdeelt hij geen producten op de Belgische markt.
Een distributeur die op het grondgebied van de Europese Unie maar niet in België gevestigd is en die geen medische hulpmiddelen in België verdeelt, hoeft zich echter niet aan te melden. 
Voorbeeld: een Franse distributeur verkoopt zijn producten in Frankrijk en Spanje maar niet in België.  
Wie moet zich als uitvoerder aanmelden?
Elke natuurlijke persoon of rechtspersoon die medische hulpmiddelen van categorie 1 of actieve implanteerbare medische hulpmiddelen buiten het grondgebied van de Europese Unie wenst uit te voeren.
Wie moet de heffingheffing betalen?
De distributeurs die medische hulpmiddelen aan een eindgebruiker of aan een detailhandelaar in België hebben geleverd moeten deze heffing betalen. 
Wat verstaat men onder eindgebruiker?
Onder ‘eindgebruiker' wordt verstaan de gezondheidszorgbeoefenaars, ziekenhuizen, sociaal-medische instellingen en kleinhandelaars.
Wat verstaat men onder kleinhandelaar of detailhandelaar ?
Onder ‘kleinhandelaar’ verstaat men de handelaar die voornamelijk detailprestaties voor het grote publiek uitvoert of die m.a.w. zijn klanten ontmoet via contacten met het grote publiek (bijvoorbeeld: supermarkten, parafarmacie, sportzaken,…).
Wat verstaat men onder verantwoordelijke voor de aflevering?

Onder ‘verantwoordelijke voor de aflevering’ verstaat men de apotheker van een voor het publiek opengestelde officina of de ziekenhuisapotheker.

Ik verkoop mijn medische hulpmiddelen noch aan eindgebruikers, noch aan detailhandelaar, noch aan verantwoordelijken voor de aflevering. Moet ik alsnog een aangifte van mijn omzet indienen?

Ja. Vermeld daarbij € 0 in het vakje “omzet verwezenlijkt op de Belgische markt (distributie aan de eindgebruiker of de detailhandelaar of de verantwoordelijke voor de aflevering)”. Alle distributeurs zijn namelijk verplicht om een aangifte in te dienen.
Indien geen aangifte wordt ingediend, legt het FAGG zelf het bedrag van de totale heffing vast op basis van de totale omzet van de distributeur zoals gekend door de FOD Financiën.

Indien de distributeur bovendien zijn verplichtingen inzake de heffing en de bijzondere heffing niet nakomt, riskeert hij een boete van 1% van zijn totale omzet zoals gekend door de FOD Financiën.  

Ik geef een omzetcijfer van € 0 aan omdat ik noch aan eindgebruikers, noch aan detailhandelaar, noch aan verantwoordelijken voor de aflevering verkoop. Moet ik het minimumbedrag van € 500 betalen?

Nee, want de heffing moet enkel worden betaald door distributeurs die medische hulpmiddelen aan eindgebruikers, detailhandelaar en verantwoordelijken voor de aflevering hebben geleverd.

Mijn onderneming startte haar activiteiten in december 2014, d.w.z. dat ze medische hulpmiddelen is beginnen te verdelen aan eindgebruikers of aan detailhandelaar of aan verantwoordelijken voor de aflevering. Moet ik in 2015 de ‘distributeursheffing’ betalen, m.a.w. het minimum van € 500?
Ja, de heffing moet in 2015 betaald worden door elke onderneming die een omzetcijfer 2014 heeft gerealiseerd (ongeacht de begindatum van de activiteit).
Ik heb in januari 2014 een notificatie van distributie gedaan, maar de activiteiten van mijn onderneming zijn pas werkelijk begonnen in januari 2015. Moet ik de heffing op de omzet betalen, m.a.w. het minimum van € 500?

Nee, als er in 2014 geen omzetcijfer is, hoeft er in 2015 geen “distributeursheffing” aan het FAGG te worden betaald.
Ik geef een omzetcijfer 2014 van € 0 aan omdat ik in 2014 in België noch aan eindgebruikers, noch aan detailhandelaren, noch aan verantwoordelijken voor de aflevering heb verkocht. Maar, vanaf 2015 ben ik medische hulpmiddelen beginnen te leveren aan een eindgebruiker of een verantwoordelijke voor de aflevering op de Belgische markt. Moet ik in 2015 het minimumbedrag van € 500 betalen?

Nee, als er in 2014 geen omzetcijfer werd gerealiseerd voor eindgebruikers of detailhandelaren of verantwoordelijken voor de aflevering, hoeft er in 2015 geen “distributeursheffing” aan het FAGG te worden betaald.
De aangifte van het omzetcijfer heeft betrekking op leveringen aan eindgebruikers, detailhandelaren en verantwoordelijken voor de aflevering op de Belgische markt. Ik verdeel producten op de Europese markt maar niet in België. Moet ik de heffing op de omzet betalen, m.a.w. het minimumbedrag van € 500 terwijl ik een omzetcijfer van € 0 op de Belgische markt aangeef?
Nee, de heffing is enkel verschuldigd door distributeurs die medische hulpmiddelen hebben geleverd aan eindgebruikers, detailhandelaren en verantwoordelijken voor de aflevering in België. Distributeurs die geen medische hulpmiddelen aan eindgebruikers of aan verantwoordelijken voor de aflevering in België hebben geleverd, hoeven de heffing dan ook niet te betalen.  
Moet een kleinhandelaar, bijvoorbeeld een bandagist die medische hulpmiddelen rechtstreeks aan patiënten verkoopt maar ook aan andere eindgebruikers (artsen, verpleegkundigen…), zich aanmelden en deze heffing betalen?
Een bandagist moet zich aanmelden bij het FAGG maar, om de controle te vergemakkelijken, wordt een bandagist als een eindgebruiker beschouwd en moet hij geen heffing aan het FAGG betalen. 
De distributeur die het medisch hulpmiddel of de medische hulpmiddelen aan de bandagist heeft verkocht, moet deze heffing wel betalen.
Mijn onderneming verkoopt medische hulpmiddelen maar onderhoudt en herstelt deze medische hulpmiddelen ook. Moet het omzetcijfer aangaande deze laatste activiteiten worden meegerekend in de berekening van de heffing?
Nee, de berekening van het omzetcijfer is gebaseerd op de verkoop, export betreffende  de medische hulpmiddelen.

Ben ik, als fabrikant naar maat, een heffing verschuldigd?

Nee, ik ben een fabrikant naar maat. Ik word dus niet beschouwd als een distributeur en moet bijgevolg geen heffing betalen. 
Mag een derde (bv. een van mijn leveranciers) de heffingen in mijn plaats voldoen?

Ja, een derde mag de heffing in mijn naam voldoen, maar deze moet wel degelijk berekend worden op de omzet van mijn onderneming naar mijn klanten (eindgebruikers en verantwoordelijken voor de aflevering). Ik blijf als enige verantwoordelijk voor de betaling van mijn heffing.
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