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Betreft: Koninklijk besluit van 18 september 2008 tot vaststelling 
van de toekenningsvoorwaarden en uitvoeringsmodaliteiten 
van de maatregelen tot verminderingen van de heffingen op 
het zaken cijfer van farmaceutische specialiteiten, ingesteld 
door de artikelen 191bis, 191ter en 191quater van de wet 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994 - revisoraal verslag vereist ten laatste op 30 
september 2009 

Op 7 oktober 2008 heeft het Instituut van de Bedrijfsrevisoren (lBR) een 
Mededeling aan de bedrijfsrevisoren toegezonden met betrekking tot het 
koninklijk besluit van 18 september 2008 tot vaststelling van de 
toekenningsvoorwaarden en uitvoeringsmodaliteiten van de maatregelen tot 
verminderingen van de heffingen op het zakencijfer van de farmaceutische 
specialiteiten, ingesteld door artikelen 191bis, 191ter en 191quater van de wet 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Deze Mededeling had ten doel de commissaris (of de aangeduide bedrijfsrevisor) 
te informeren over de te volgen aanwijzingen bij het uitbrengen van het rapport 
over de eerste aanvragen die door farmaceutische firma' s op ten laatste 
15 oktober 2008 werden ingediend voor de terugbetaling van een deel van de 
heffingen op de omzet van vergoedbare farmaceutische specialiteiten, 
gerealiseerd in het jaar 2006, in overeenstemming met de artikelen 4, 8 en 11 van 
voormeld koninklijk besluit. 

Ingevolge datzelfde koninklijk besluit zullen de terugbetaalde heffingen slechts 
definitief door de farmaceutische firma's worden verworven, indien deze firma's 
hebben aangetoond dat aan bepaalde voorwaarden is voldaan met betrekking tot 
investeringen verricht op het vlak van onderzoek, ontwikkeling en innovatie 
(O&O&I activiteiten). Artikel 5 van het koninklijk besluit stelt immers een 
administratief proces vast inzake het door aanvragers verkrijgen en invullen van 
vragenlijsten, waarbij op geregelde tijdstippen bepaalde progress reports dienen 
te worden opgesteld. 
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Artikel 13 van voornoemd koninklijk besluit stelt dat, in afwijking van artikel 5, 
§ 1, derde lid, ten laatste op 1 maart 2009 de eerste vragenlijst (van toepassing op 
aanvragen met betrekking tot het jaar 2006) door de aanvragende firma dient te 
worden ingezonden. Deze vragenlijst omvat een lijst van de projecten waaraan de 
aanvragende firma het bedrag van de vermindering van heffmg zal besteden, een 
beschrijving daarvan en een omstandige toelichting van de wijze waarop deze 
besteding zal bijdragen tot het vergroten van de omvang, reikwijdte enlof 
uitvoeringssnelheid van de 0&0&1 activiteiten. 

Conform artikel 5 van voornoemd koninklijk besluit dient een tweede vragenlijst 
op ten laatste 30 september 2009 (voor de terugbetaling van heffmgen met 
betrekking tot activiteiten van het jaar 2006) te worden teruggestuurd naar de 
dienst voor geneeskundige verzorging van het RIZIV. Hierbij dient te worden 
gevoegd een verslag van de commissaris (bij ontstentenis van deze, van de 
aangeduide bedrijfsrevisor) waarin wordt « bevestigd» dat het een « betrouwbaar 
beeld» schetst van het vergroten van de betrokken projecten. Zoals hiervoor 
gesteld zijn de door de commissaris (of aangeduide bedrijfsrevisor) te hanteren 
criteria de "omvang, reikwijdte enlof uitvoeringssnelheid van de 0&0&1 
activiteiten". Omwille van het niet bestaan van enige verduidelijking in het 
koninklijk besluit met betrekking tot deze criteria en tot het toepassen daarvan, 
kan de commissaris (of aangeduide bedrijfsrevisor) op vandaag een dergelijk 
verslag niet uitbrengen en kan hij om die reden deze opdracht niet aanvaarden. 

Het 1BR heeft op 19 december 2008 een brief toegezonden aan de 
verantwoordelijke Minister teneinde zo vlug mogelijk een onderhoud met de 
Ministeriële diensten en met de vertegenwoordigers van het RIZIV te 
organiseren, gericht op een verduidelijking van voornoemde criteria. Het 1BR zal 
een nieuwe Mededeling aan de bedrijfsrevisoren toezenden van zodra er een 
verduidelijking van de criteria bestaat. 
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