	[image: image1.png]agence fédéraleg des médicaments et des produits de santé

federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten




	Federaal agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproducten
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Eurostation II – Place Victor Hortaplein 40/40

1060 Brussel-Bruxelles
 

	DG POST/Division Produits de Santé/Cellule Dispositifs médicaux

	



	Questions & Answers redevances 


Qui doit se notifier en tant que distributeur ?
Toute personne physique ou morale qui souhaite exercer une activité de distribution de dispositifs médicaux de catégorie 1 ou de dispositifs médicaux implantables actifs en Belgique. On entend par distribution en Belgique, la mise à disposition à titre onéreux ou gratuit d'un dispositif médical en vue de sa répartition et/ou de son utilisation sur le marché belge ou à partir du territoire belge vers les Etats membres, qu'il s'agisse d'un dispositif neuf ou remis à neuf. 
On distingue donc 3 types de distributeurs qui doivent se notifier auprès de l’AFMPS:

· Les distributeurs localisés en Belgique qui exercent leur activité de distribution en Belgique uniquement ;
· Les distributeurs localisés en Belgique qui exercent leur activité de distribution sur le territoire de l’Union Européenne et/ou y compris en Belgique;
· Les distributeurs localisés sur le territoire de l’Union Européenne mais pas en Belgique et qui distribuent en Belgique.
Je dispose d’établissement en Belgique, dois-je me notifier à l’AFMPS en tant que distributeur si je ne distribue pas sur le marché belge mais bien sur le marché européen ?
Oui, conformément à l’article 10bis de l’Arrêté Royal du 18 mars 1999 relatif aux dispositifs médicaux, un distributeur établi en Belgique, même s’il ne distribue pas sur le territoire belge, doit se notifier à l’AFMPS.

Un distributeur qui est établi sur le territoire de l’Union Européenne hors Belgique et qui n’effectue pas la distribution de dispositifs médicaux en Belgique ne doit, quant à lui, pas se notifier. 
Exemple : un distributeur français vend ses produits en France et en Espagne mais ne les vend pas en Belgique.  
Qui doit se notifier en tant qu’exportateur ?
Toute personne physique ou morale qui souhaite exercer une activité d’exportation de dispositifs médicaux de catégorie I ou de dispositifs médicaux implantables actifs en dehors du territoire de l’Union Européenne.

Qui doit payer la contribution ?
Doivent payer la contribution les distributeurs qui ont livré des dispositifs médicaux à un utilisateur final ou à un responsable de la délivrance ou à un détaillant 
en Belgique. 
Qu’entend-t-on par utilisateur final ?
Par « utilisateur final », on entend les professionnels de la santé, les hôpitaux, les établissements médico-sociaux et les commerces de détails.
Qu’entend-t-on par commerce de détail ou détaillant ?
Par « commerce de détail », on entend celui dans lequel un commerçant fournit principalement ses prestations au détail au grand public ; en d’autres termes, sa clientèle est constituée principalement par contact avec le public (exemples : supermarchés, parapharmacies, boutiques de sport,…).
Qu’entend-t-on par responsable de la délivrance ?
Par « responsable de la délivrance », on entend le pharmacien d’officine ouverte au public ou le pharmacien d’officine hospitalière.
Je ne vends de dispositifs médicaux ni aux utilisateurs finaux ni aux responsables de la délivrance ni aux détaillants. Dois-je tout de même introduire ma déclaration du chiffre d’affaires ?
Oui, en indiquant 0€ dans  la case « chiffre d'affaires réalisé sur le marché belge (distribution à l’utilisateur final ou au responsable de la délivrance ou au détaillant) ». En effet, tous les distributeurs doivent introduire une déclaration.
En l’absence de déclaration, l’AFMPS fixera elle-même la contribution totale à payer sur base du chiffre d’affaires total du distributeur tel que connu par le SPF Finances.

De plus, si le distributeur ne répond pas à ses obligations en matière de redevance et de contribution exceptionnelle, il s’expose également à une amende de 1% de son chiffre d’affaires total tel que connu par le SPF Finances. 
Je déclare un chiffre d’affaires de 0€ parce que je ne vends ni aux utilisateurs finaux ni aux responsables de la délivrance ni aux détaillants. Dois-je payer le minimum de 500€ ?
Non, car la redevance est due par les distributeurs ayant livré des dispositifs médicaux aux utilisateurs finaux ou aux responsables de la délivrance ou aux détaillants. 
Ma société a débuté ses activités au mois de décembre 2014, c'est-à-dire qu’elle a commencé à distribuer des dispositifs médicaux à des utilisateurs finaux ou à des responsables de la délivrance ou à des détaillants. Dois-je payer en 2015 la contribution « distributeur » et donc le minimum de 500€ ?
Oui, la contribution doit être payée en 2015 par toutes les sociétés ayant réalisé un chiffre d’affaires 2014 (quelle que soit la date du début de l’activité).
J’ai introduit une notification de distribution en janvier 2014 mais les activités réelles de ma société n’ont débuté qu’en janvier 2015. Dois-je payer en 2015 la contribution sur le chiffre d’affaires et donc le minimum de 500€ ?

Non, en l’absence de chiffre d’affaires réalisé en 2014, aucune contribution « distributeur » ne doit être payée à l’AFMPS en 2015.
Je déclare un chiffre d’affaires 2014 de 0€ parce que je n’ai vendu en Belgique ni aux utilisateurs finaux ni aux responsables de la délivrance ni aux détaillants en 2014. Par contre, j’ai commencé à livrer des dispositifs médicaux à un utilisateur final ou un responsable de la délivrance ou un détaillant à partir de 2015 sur le marché belge. Dois-je payer le minimum de 500€ indexable en 2015 ?

Non, en l’absence de chiffre d’affaires réalisé en 2014 vers les utilisateurs finaux ou les responsables de la délivrance, aucune redevance « distributeur » ne doit être payée à l’AFMPS en 2015.
La déclaration du chiffre d’affaires concerne les livraisons réalisées sur le marché belge aux utilisateurs finaux ainsi qu’aux responsables de délivrance et détaillants. J’exerce une activité de distribution sur le marché européen mais pas en Belgique. Dois-je payer la redevance sur le chiffre d’affaires et donc le minimum de 500€ indexable alors que je vais déclarer un chiffre de 0€ sur le marché belge ?
Non, la contribution est due par les distributeurs ayant livré des dispositifs médicaux aux utilisateurs finaux, aux responsables de la délivrance et aux détaillants en Belgique. Les distributeurs qui n’ont pas livrés de dispositifs médicaux ni à un utilisateur final ni à un responsable de la délivrance ou détaillant en Belgique ne doivent donc pas payer la redevance. 
Un détaillant tel qu’un bandagiste qui vend des dispositifs médicaux directement aux patients mais aussi à d’autres utilisateurs finaux (médecin, infirmier…) doit-il se notifier et payer la contribution ?
Un bandagiste doit se notifier à l’AFMPS mais, par souci de facilité au niveau du contrôle, un bandagiste, considéré comme un utilisateur final, ne doit pas payer de redevance à l’AFMPS.
C’est le distributeur qui a vendu le ou les dispositifs médicaux au bandagiste qui doit s’acquitter de la contribution.

Ma société vend des dispositifs médicaux mais procède également aux entretiens et à des réparations sur ces dispositifs médicaux. Le chiffre d’affaires réalisé sur ces opérations doit-il entrer en compte pour le calcul de la contribution ?
Non, le calcul du chiffre d’affaires se fait seulement sur les opérations de vente, d'exportation concernant les dispositifs médicaux.
En tant que fabricant sur mesure, dois-je payer une contribution ?
Non, je suis un fabricant sur mesure. Je ne suis donc pas considéré comme un distributeur. Je ne dois donc pas payer la contribution. 

Est-ce qu’un tiers (par ex. un de mes fournisseurs) peut payer la contribution à ma place ?
Oui, un tiers peut payer la redevance en mon nom, mais celle-ci doit bien être calculée sur base du chiffre d’affaire de ma société vers mes clients (utilisateurs finaux et responsables de la délivrance). Et je reste le seul responsable du paiement de ma contribution.
�ce n'est pas à un détaillant?
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