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Samenvatting

In het kader van de beheersing van de uitgaven voor geneeskundige verzorging 
werd in 2002 een systeem van responsabilisering van de farmaceutische fi rma’s 
ingesteld. Deze responsabilisering gebeurt door een aanvullende heffi ng op de 
omzet van die fi rma’s. De heffi ng is verschuldigd als het budget van de farma-
ceutische specialiteiten (geneesmiddelen) wordt overschreden. Het bedrag van 
die overschrijding wordt verminderd overeenkomstig de mate waarin de bespa-
ringsmaatregelen gepland bij de vaststelling van de begroting, niet uitgevoerd 
zijn. Het wordt bovendien verminderd met 25 % van de onderschrijding van de 
globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling van de verzekering voor geneeskundige 
verzorging. De bijdrage van de farmaceutische fi rma’s is beperkt tot 65 % van 
die gecorrigeerde overschrijding. Het RIZIV int deze aanvullende zogenaamde 
responsabiliseringsheffi ng.

Het Rekenhof heeft onderzocht hoe dit systeem van fi nanciële verantwoordelijk-
heid in de praktijk wordt gebracht.

Het onderzoek had tot doel na te gaan of de reglementering correct wordt toe-
gepast en de middelen te onderzoeken die het RIZIV gebruikt om de juistheid te 
controleren van de gegevens voor de vaststelling van deze aanvullende heffi ng. 
Daarnaast wilde het onderzoek de kwaliteit van het invorderingsproces en de 
toepassing van sancties voor laattijdige betaling nagaan.

De audit heeft zwakke punten aan het licht gebracht bij de berekening van deze 
aanvullende heffi ng, de toepassing van de reglementering, de organisatie van de 
controle en het invorderingsproces.

Aangezien de ramingen van de overschrijding van het budget van de farmaceu tische 
specialiteiten voortdurend evolueren, formuleert het Rekenhof de aan beveling dat 
de berekening van de aanvullende heffi ng elk jaar zou worden vastgesteld op basis 
van voldoende nauwkeurige gegevens, en telkens in eenzelfde stadium.

In dezelfde gedachteorde zouden de gegevens om de besparingsmaatregelen 
te realiseren die bij de vaststelling van de heffi ng worden gehanteerd, zo actueel 
mogelijk moeten zijn. 

Het Rekenhof merkt op dat het niveau van realisatie van sommige besparings-
maatregelen theoretisch wordt berekend volgens de periode gedurende dewelke 
de maatregel is toegepast. Gelet op de impact van deze werkwijze op de vaststel-
ling van de aanvullende heffi ng, wordt daarenboven aanbevolen omzichtig te werk 
te gaan bij het bepalen van de datum van inwerkingtreding van die maatregelen.

Vanaf 2004 kunnen partiële budgetten voor afzonderlijke farmacotherapeutische 
klassen worden vastgesteld. Voor elk van die partiële budgetten geldt er een 
specifi eke responsabilisering. Het Rekenhof onderstreept dat elk partieel budget 
moet worden geraamd rekening houdend met alle farmaceutische specialiteiten, 
verstrekt door zowel de apotheken als de ziekenhuizen.

Om een billijke behandeling van de fi rma’s te garanderen zou een reglementaire 
oplossing moeten worden aangereikt opdat alle soorten ziekenhuisverpakkingen 
zouden worden aangegeven.

Als de responsabilisering van de farmaceutische fi rma’s bedoeld is om enkel de 
farmaceutische specialiteiten in aanmerking te nemen die op de Belgische markt 
worden verkocht en die worden terugbetaald door de verzekering voor genees-
kundige verzorging, dient de wet daartoe te worden gepreciseerd. 
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Wat de controle betreft, heeft het Rekenhof vastgesteld dat het RIZIV de aan-
gegeven omzetcijfers van de farmaceutische fi rma’s waarop de be rekening 
van de aanvullende responsabiliseringsheffi ng is gebaseerd, niet systematisch 
onderzoekt. Het onderzoek van de aangiften heeft bovendien zwakke punten 
aan het licht gebracht op het vlak van de exhaustiviteit van de farmaceutische 
specialiteiten (publieksverpakking/ziekenhuisverpakking) en van de aangegeven 
hoeveelheden, die leiden tot een onderschatting van de omzet. Dit heeft een 
rechtstreekse weerslag op het percentage van deze aanvullende heffi ng maar 
ook op het geheel van de andere heffi ngen die bij de farmaceutische industrie 
worden geïnd. Er zou bijgevolg een oplossing moeten worden gezocht voor de 
tekortkomingen die bij de controle werden vastgesteld.

De audit heeft eveneens aangetoond dat de inning van de heffi ngen en van 
de voorschotten verbeterd zou kunnen worden door de betalingen sneller te 
registreren, door een adequaat beleid voor het versturen van rappelbrieven in 
te voeren en door geregeld de fi nanciële staten te gebruiken. 

Het Rekenhof is bovendien van oordeel dat het opportuun zou zijn fundamenteel 
na te denken over de nadere regels voor het vastleggen van de heffi ngen die de 
farmaceutische fi rma’s verschuldigd zijn en over de instrumenten om de inning 
ervan te kunnen controleren.

Het Rekenhof stelt voor te overwegen de heffi ngen te berekenen op basis van 
een andere grondslag dan het door de bedrijven aangegeven omzetcijfer.

Terwijl het RIZIV slechts over beperkte middelen beschikt om de omzetcijfers die 
de farmaceutische fi rma’s aangegeven hebben, te controleren, zou het wel de 
gedetailleerde informatie kunnen gebruiken die het heeft verzameld bij de ver-
koop en de terugbetaling van de geneesmiddelen afgeleverd door de openbare 
en ziekenhuisapotheken. Bovendien zou door een dergelijke benadering het pro-
bleem kunnen worden geregeld van het al dan niet in aanmerking nemen van de 
terugbetaalbare geneesmiddelen die worden geëxporteerd. 

In zijn antwoord sluit de Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid zich bij 
alle aanbevelingen van het Rekenhof aan, in het bijzonder bij het voorstel om het 
berekeningssysteem van de heffi ngen te hervormen en de berekening voortaan 
te baseren op de gegevens van het RIZIV over de verkoop en de terugbetaling 
van geneesmiddelen. 

De bepaling uit de programmawet van 31 mei 2005, waarnaar de minister ver-
wijst, heeft echter enkel tot doel het RIZIV de bevoegdheid toe te kennen ambts-
halve de omzet van de fi rma’s vast te stellen die nalaten die aan te geven. Die 
bepaling organiseert dus niet het door het Rekenhof aanbevolen systeem.
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Inleiding

Context

1 In 20021 heeft de wetgever een systeem van responsabilisering van de farmaceu-
tische fi rma’s ingevoerd voor de uitgaven voor de farmaceutische specialiteiten 
(geneesmiddelen). Deze responsabilisering van de farmaceutische bedrijven past 
binnen de ruimere context van de beheersing van de uitgaven voor geneeskun-
dige verzorging. Voor die uitgaven wordt jaarlijks de globale begrotingsdoelstelling 
vastgesteld: het budget mag niet meer dan 4,5 % stijgen buiten de indexaanpas-
sing2. De responsabilisering van de farmaceutische fi rma’s gebeurt via een aanvul-
lende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng op hun omzet die ze verschuldigd 
zijn als het budget van de farmaceutische specialiteiten3 wordt overschreden.

2 Het Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering (RIZIV) werd belast 
met de implementering van de responsabilisering van de farmaceutische 
fi rma’s. Sinds de inwerkingtreding op 1 januari 2002 van de eerste bestuursover-
eenkomst4 tussen de Staat en het RIZIV, behoort die instelling tot de categorie 
van de openbare instellingen van sociale zekerheid (OISZ)5. 

Het RIZIV is belast met het administratieve en fi nanciële beheer van de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging, de verplichte uitkeringsverzekering 
(arbeidsongeschiktheid en invaliditeit) en de verplichte moederschapsverzekering. 
Die verschillende takken worden gefi nancierd door fi nanciële overdrachten uit het 
globale beheer van de sociale zekerheid van de werknemers en de zelfstandigen. 
De middelen die aldus worden toegekend, zijn hoofdzakelijk afkomstig van de 
opbrengst van de socialezekerheidsbijdragen, van de toelagen van de Staat en 
van de alternatieve fi nanciering.

3 De opbrengst van de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng op de 
omzet van de farmaceutische fi rma’s behoort tot de eigen ontvangsten van het 
RIZIV. Die ontvangsten bestaan voor het overige uit specifi eke ontvangsten afkom-
stig van bedragen geïnd bij de gepensioneerden, de verzekeringsmaatschappijen 
(toeslagen op verzekeringspremies), de farmaceutische fi rma’s (andere heffi ngen 

1 Artikel 191, 15° quater, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, ingevoegd door artikel 20 van de wet van 
10 augustus 2001.

2 Voor 2004 werd de totale jaarlijkse begrotingsdoelstelling vastgesteld op 16.257.831 duizend euro, 
rekening houdend met een evolutie van 4,5 % ten opzichte van de globale begrotingsdoelstelling 
van 2003 en met de verwachte stijging van de gezondheidsindex in de loop van het begrotingsjaar 
2004. Vanaf het jaar 2005 wordt dat bedrag jaarlijks verhoogd op basis van een werkelijke groei-
norm van 4,5 % ten opzichte van de jaarlijkse begrotingsdoelstelling van het jaar voordien, alsmede 
met de verwachte stijging van de gezondheidsindex in de loop van het betrokken begrotingsjaar. 

3 Onder budget van de farmaceutische specialiteiten moet worden begrepen het totale budget aan 
fi nanciële middelen voor het hele land voor de verstrekkingen inzake farmaceutische specialiteiten 
in het kader van de verzekering voor geneeskundige verzorging.

4 Koninklijk besluit van 8 april 2002 tot goedkeuring van de eerste bestuursovereenkomst van het 
Rijksinstituut voor Ziekte- en Invaliditeitsverzekering en betreffende de vaststelling van de maatre-
gelen tot rangschikking van bedoelde instituut bij de openbare instellingen van sociale zekerheid, 
B.S., 4 juni 2002.

5 Artikel 3 van het koninklijk besluit van 3 april 1997 houdende maatregelen met het oog op de res-
ponsabilisering van de openbare instellingen van sociale zekerheid, met toepassing van artikel 47 
van de wet van 26 juli 1996 tot modernisering van de sociale zekerheid en tot vrijwaring van de 
leefbaarheid van de wettelijke pensioenstelsels.
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6 Vanaf 2004 wordt 1.293.107 duizend euro voorafgenomen van de opbrengst van de belasting op 
de toegevoegde waarde en toegewezen aan het RIZIV ten voordele van de begroting van de admi-
nistratiekosten. Dat bedrag wordt aangewend voor de betaling van de schadeloosstelling bedoeld 
in artikel 47, 2e lid, van de wet op de ziekenhuizen, gecoördineerd op 7 augustus 1987, evenals 
voor de betaling van het gedeelte van het budget van de fi nanciële middelen van de ziekenhuizen 
dat ten laste wordt genomen door de Staat, bedoeld door de artikelen 100 en 102 van dezelfde 
wet (artikel 258 van de programmawet van 22 december 2003 tot wijziging van artikel 67bis van 
de programmawet van 2 januari 2001).

op de omzet en vergoeding per verpakking) en de zorgverstrekkers (boetes)6. Die 
bijzondere ontvangsten worden in mindering gebracht van de fi nancieringsbehoef-
ten van het RIZIV waarvan de last wordt gedragen door het globale beheer van 
de werknemers en de zelfstandigen.

Draagwijdte van het onderzoek

4 Het onderzoek buigt zich over de manier waarop de responsabilisering van de 
geneesmiddelenindustrie verloopt. De sector van de farmaceutische specialitei-
ten vertegenwoordigt 94 % van de farmaceutische verstrekkingen. De uitgaven 
voor farmaceutische verstrekkingen zijn gestegen van 1.704 miljoen euro in 1995 
naar 2.724 miljoen euro in 2002. Dat is een stijging met 60 % in zeven jaar tijd. Ze 
vertegenwoordigen momenteel nagenoeg 20 % van de uitgaven voor de verstrek-
kingen van geneeskundige verzorging. 

In de loop van het jaar 2002 heeft de aanvullende zogenaamde responsabilise-
ringsheffi ng 67 miljoen euro opgebracht. Het bedrag van alle bijdragen van de 
farmaceutische bedrijven in de fi nanciering van de tak geneeskundige verzorging 
beliep 171 miljoen euro in 2002. 

5 De aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ngen van de jaren 2002, 
2003 en 2004 (voorschot) werden grondig onderzocht. 

 Het onderzoek had meer in het bijzonder betrekking op:

• de correcte toepassing van de reglementering;

• de middelen die het RIZIV inzet om de juistheid na te gaan van de gegevens 
die nuttig zijn om de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng 
vast te stellen;

• de kwaliteit van het invorderingsproces van de aanvullende heffi ng en de 
toepassing van de sancties bij laattijdige betaling.

Het onderzoek werd verruimd om na te gaan in hoeverre de problemen in ver-
band met de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng ook een weer-
slag hebben op de andere heffi ngen die bij de farmaceutische industrie worden 
geïnd.

Tegensprekelijke procedure

6 Het voorontwerp van verslag werd op 15 oktober 2004 aan de administrateur-
generaal van het RIZIV toegezonden.

Na de tegensprekelijke procedure van 14 februari 2005 en de gedachtewisseling 
van 4 april 2005 werd het standpunt van het RIZIV geïntegreerd in het ontwerp-
verslag dat op 27 april 2005 aan de Minister van Sociale Zaken en Volksgezond-
heid werd bezorgd. De minister heeft op 15 juni 2005 geantwoord (zie bijlage).
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7 Artikel 121, 17° en 18°, van de wet van 9 augustus 1963 betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, zoals aangevuld door artikel 32 van de programmawet 
van 22 december 1989, heeft een jaarlijkse vergoeding en een heffi ng op de omzet ingevoerd ten 
laste van de farmaceutische fi rma’s.

8 „De bijdragen verschuldigd door de farmaceutische fi rma’s”, 155e Boek van het Rekenhof, deel 1, 
Parl. St. Kamer, 1998-1999, pp.152-164.

9 Artikel 191, 14°, 15° en 15° quinquies, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994.

10 De publieksverpakking van een geneesmiddel stemt overeen met een farmaceutische specialiteit 
waarvan de verpakking (doos met een zeker aantal eenheden) in de apotheek wordt verkocht. 
Als men van een stukverpakking spreekt, gaat het om een farmaceutische specialiteit waarvan de 
verpakking in ziekenhuizen wordt verkocht. 

11 De term ‘geneesmiddelen’ is de term zoals gebruikt in artikel 191, 14°, van de wet van 14 juli 1994. 
In de rest van het rapport dient die wettelijke term te worden geïnterpreteerd als „farmaceutische 
specialiteiten”.

12 Sinds de invoering van die heffi ng in 1995, heeft het percentage ervan geschommeld tussen 2 en 
4 %. In 2004 bedraagt het 2 %.

Hoofdstuk 1
Bijdragen van de farmaceutische fi rma’s

7 De eerste bijdragen van de farmaceutische fi rma’s tot de fi nanciering van de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen dateren van 
begin jaren negentig7 8.

De farmaceutische fi rma’s zijn aan het RIZIV9 verschuldigd: 

• een jaarlijkse vergoeding per publieksverpakking of, bij ontstentenis daar-
van, per stukverpakking10, van de geneesmiddelen11 opgenomen in de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten;

• een heffi ng op de omzet12 verwezenlijkt op de Belgische markt van genees-
middelen opgenomen in de lijst van de vergoedbare farmaceutische specia-
liteiten;

• een bijkomende heffi ng van 1,5 % op de omzet verwezenlijkt op de Belgische 
markt van geneesmiddelen ingeschreven in de lijst van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten.

8 Naast die bijdragen moet de farmaceutische industrie een gedeelte van de over-
schrijding van het jaarlijks vastgelegde budget voor farmaceutische specialitei-
ten voor haar rekening nemen. Dat systeem van responsabilisering is er gekomen 
omdat de voorbije jaren een wildgroei is ontstaan in de uitgaven voor farmaceuti-
sche specialiteiten. De principes van die responsabilisering werden in 2001 gedefi -
nieerd en voor het eerst in 2002 toegepast. Deze responsabilisering gebeurt in de 
vorm van een aanvullende heffi ng. 

De audit heeft betrekking op die aanvullende heffi ng. Een zeker aantal problemen 
in verband met die aanvullende heffi ng hebben echter ook een weerslag op de 
andere heffi ngen waarvan sprake bij het begin van dit hoofdstuk.
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13 Wet van 10 augustus 2001 houdende maatregelen inzake geneeskundige verzorging die een punt 
15° quater invoegt in het 1e lid, van artikel 191 van de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994.

14 Artikel 69, §5, van de wet van 14 juli 1994, aangevuld door artikel 13 van de wet van 10 augus-
tus 2001 houdende maatregelen inzake gezondheidszorg.

15 Koninklijke besluiten van 31 maart 2004, 20 maart 2003 en 9 maart 2003 tot vaststelling van het 
globaal budget van respectievelijk 2004, 2003 en 2002 van de fi nanciële middelen voor het hele 
rijk voor de verstrekkingen inzake de farmaceutische specialiteiten in het kader van de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging.

16 De regering wordt vertegenwoordigd door vijf personen die bij de stemming over de begrotings-
doelstelling eenparig hun goedkeuring moeten verlenen. 

17 Het gaat om een aanvullende bijdrage vastgesteld in artikel 191, 15° quater, van de wet betref-
fende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 
op 14 juli 1994. Deze aanvullende heffi ng komt bovenop de heffi ng op het omzetcijfer bedoeld in 
artikel 191, 1e lid, 15°, van diezelfde wet.

18 Voor de samenstelling en de opdrachten van de Commissie voor Begrotingscontrole die is inge-
steld bij het RIZIV, zie de artikelen 17 en 18 van de op 14 juli 1994 gecoördineerde wet.

Hoofdstuk 2
Principes van de responsabilisering

2.1 Aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng

9 De farmaceutische industrie moet 65 % dragen van de overschrijding van het 
budget van de farmaceutische specialiteiten van het jaar voordien13. Deze 
responsabilisering kwam er in ruil voor de organisatie van een overleg met de 
vertegenwoordigers van de farmaceutische industrie. Dat overleg vormt voortaan 
een onderdeel van de procedure om het budget van de farmaceutische specialitei-
ten op te maken14. Dat budget wordt jaarlijks bij koninklijk besluit vastgesteld15.

Het budget van de farmaceutische specialiteiten wordt vastgesteld in het ruimere 
kader van de beperkingen die de globale begrotingsdoelstelling van de verze-
kering voor geneeskundige verzorging oplegt. Die globale begrotingsdoelstel-
ling wordt jaarlijks vastgelegd door de Algemene Raad van de ver zekering voor 
geneeskundige verzorging van het RIZIV16.

10 De bijdrage van de farmaceutische fi rma’s bij overschrijding van het budget van 
de farmaceutische specialiteiten gebeurt via een aanvullende zogenaamde res-
ponsabiliseringsheffi ng17 op de omzet gerealiseerd op de Belgische markt van 
de geneesmiddelen opgenomen in de lijst van de vergoedbare specialiteiten, 
gedurende het jaar van die overschrijding. Deze aanvullende heffi ng wordt het 
volgende jaar geïnd, als de gegevens van de overschrijding van het budget van 
de farmaceutische specialiteiten en de omzet van de farmaceutische bedrijven 
bekend zijn. 

De Algemene Raad van de verzekering voor geneeskundige verzorging van het 
RIZIV kan de overschrijding, na het advies van de Commissie voor Begrotings-
controle18, aanpassen om rekening te houden met de door de Koning vastgelegde 
elementen die geen of slechts een gedeeltelijk effect hebben gehad (inzonderheid 
geplande besparingsmaatregelen). 

Bovendien wordt de aldus gecorrigeerde overschrijding van het budget van de 
farmaceutische specialiteiten verminderd a rato van 25 % van de eventuele onder-
schrijding van de globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling van de verzekering voor 
geneeskundige verzorging.
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19 In heel het rapport moet de notie ‘omzet’ van de farmaceutische fi rma’s te worden geïnterpreteerd 
als het omzetcijfer, gerealiseerd op de Belgische markt, van de geneesmiddelen die kunnen wor-
den vergoed door de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging.

20 Advies van de Raad van State 31.521/1/3 van 22 mei 2001 en van 31 mei 2001.
21 De omzet wordt berekend aan de hand van de verkoopprijs af fabriek, d.w.z. de verkoopprijs aan 

de groothandelaars.
22 De aangifteregels van toepassing op de aanvullende heffi ng (artikel 191, 15°quater) zijn die voor 

de heffi ng op de omzet (artikel 191, 15°). 
23 Krachtens artikel 69, § 5, 2e lid, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-

dige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, zoals gewijzigd door artikel 105 van 
de programmawet van 22 december 2003.

24 In het rapport moet de term ‘partieel budget’ worden begrepen als een opsplitsing van het totale 
budget van de fi nanciële middelen voor de verstrekkingen inzake farmaceutische specialiteiten.

25 Artikel 191, 1ste lid, 16°bis, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994.

26 Het systeem van de algemene responsabilisering bestaat samen met het systeem van de respon-
sabilisering voor de partiële budgetten. Als partiële budgetten worden opgesteld, worden die in 
mindering gebracht van het budget voor de farmaceutische specialiteiten. 

11 In de praktijk wordt het bedrag van de in aanmerking genomen overschrijding, dat 
overeenstemt met 65 % van de gecorrigeerde overschrijding van het budget van 
de farmaceutische specialiteiten, omgezet in een percentage van het omzetcijfer 
van de farmaceutische industrie in haar geheel19.

Het bedrag van de aanvullende heffi ng dat zal worden geheven op het omzetcijfer 
van de farmaceutische fi rma’s, moet elk jaar worden vastgelegd. Deze aanvul-
lende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng moet immers worden beschouwd 
als een belasting en niet als een vergoeding20. 

De totale omzet berekend ‘af fabriek’21 maakt het voorwerp uit van een verklaring 
per farmaceutische fi rma die moet worden uitgesplitst per publieksverpakking, of 
bij afwezigheid daarvan, per stukverpakking van geneesmiddelen opgenomen op 
de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten22.

2.2 Aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng in 
het kader van het partiële budget

12 Vanaf de begroting 2004 kan de Koning23 het budget van de farmaceutische 
specialiteiten opsplitsen in partiële budgetten24 voor de aangegeven farmacothe-
rapeutische klassen. Hij kan die partiële budgetten splitsen naargelang van de 
vergoedingsregels die binnen de betrokken farmacotherapeutische klassen van 
kracht zijn.

De ontwikkeling van de partiële budgetten vormt een instrument om de farma-
ceutische uitgaven op te volgen en maakt een billijkere verdeling van de verant-
woordelijkheid van de farmaceutische fi rma’s mogelijk. 

13 Het vastleggen van partiële budgetten leidt tot een nieuw systeem van respon-
sabilisering van de farmaceutische industrie25. Voor zover de Koning die partiële 
budgetten voor 30 april van het betrokken jaar vaststelt, wordt een participatie 
van 65 % in de overschrijding van elk partieel budget opgelegd aan de betrokken 
farmaceutische fi rma’s die in de loop van het jaar waarin de overschrijding plaats-
vindt, een omzet hebben gerealiseerd op de Belgische markt van geneesmiddelen 
opgenomen op de lijst van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten in het 
betrokken partieel budget26.
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27 Artikel 191, 16°bis, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging 
en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, zoals gewijzigd door artikel 111 van de programmawet 
van 22 december 2003.

28 Lijst beoogd in artikel 35bis, § 1, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskun-
dige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994.

29 Werkzaam bestanddeel beoogd in artikel 34, 1ste lid, 5°, b) en c), van de wet betreffende de ver-
plichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994.

30 Koninklijk besluit van 31 maart 2004 tot vaststelling van het globaal budget in 2004 van de fi nan-
ciële middelen voor het hele Rijk voor de verstrekkingen inzake de farmaceutische specialiteiten in 
het kader van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging, B.S., 22 april 2004.

31 Statines zijn geneesmiddelen die het cholesterolgehalte doen dalen.
32 Dit budget van de statines vertegenwoordigt 6,9 % van de enveloppe voor de farmaceutische 

specialiteiten. 

De Algemene Raad van de verzekering voor geneeskundige verzorging stelt die 
overschrijding vast en kan ze ook, na advies van de Commissie voor Begrotings-
controle, aanpassen om rekening te houden met de door de Koning vastgestelde 
elementen die geen of slechts gedeeltelijk effect hebben gehad. De aldus gecor-
rigeerde overschrijding wordt uitgedrukt als een percentage van de omzet van de 
betrokken farmaceutische bedrijven in het beoogde partiële budget27. 

Er moet ook rekening worden gehouden met:

• de evolutie van het marktaandeel van de betrokken farmaceutische speci-
aliteiten in de loop van het jaar in kwestie;

• het jaar waarin de betrokken specialiteiten werden opgenomen op de lijst 
van de vergoedbare farmaceutische specialiteiten28;

• het al dan niet genomen zijn van een octrooi op het voornaamste werk-
zaam bestanddeel zoals vermeld in de Anatomical Therapeutical Chemical 
Classifi cation (klassement ATC)29;

• andere door de Koning te defi niëren elementen. 

14 Dat 25 % van de eventuele onderbenutting van de totale jaarlijkse begro-
tingsdoelstelling van de verzekering voor geneeskundige verzorging in het 
nieuwe systeem van responsabilisering via partiële budgetten in aanmer-
king wordt genomen, wordt niet vermeld in artikel 191, 16°bis, van de wet 
van 14 juli 1994. Om de responsabiliseringsheffi ng te berekenen, wordt het 
partiële budget in mindering gebracht van het budget van de farmaceutische spe-
cialiteiten.

15 Bij de vastlegging van het budget van de farmaceutische specialiteiten van het 
jaar 200430, werd een partieel budget vastgelegd voor de statines31 (klassement 
ATC C10AA). Het bedraagt 186.957.000 euro32.

Aangezien de gegevens uit de ziekenhuisomgeving (document PH) onvoldoende 
geactualiseerd zijn, zou de indruk kunnen ontstaan dat het bedrag van het parti-
ele budget 2004 van de statines enkel de farmaceutische specialiteiten omvat die 
de openbare apotheken verstrekt hebben.

Volgens het RIZIV omvat het budget van de statines zowel de door de ziekenhuis-
apotheken als de door de openbare apotheken verstrekte farmaceutische speci-
aliteiten.

Commentaar van 
de administratie
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Het Rekenhof onderstreept dat elk partieel budget moet worden geraamd reke-
ning houdend met alle farmaceutische specialiteiten die worden verstrekt, zowel 
door openbare apotheken als door ziekenhuisapotheken.

De regels voor de implementering van de nieuwe responsabilisering via partiële 
budgetten zouden bovendien moeten worden gepreciseerd.

Het RIZIV merkt hierbij op dat een koninklijk besluit moet worden genomen om 
hem in staat te stellen de eventuele overschrijding van het partieel budget van de 
statines precies te berekenen. 

Commentaar van 
de administratie
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33 Zoals berekend door de Commissie voor Begrotingscontrole, nota CBC nr.2004/63 van 
29 april 2004.

34 Het bedrag van 2.435.300 duizend euro dat werd vastgelegd door het koninklijk besluit van 
9 maart 2003 stemt niet overeen met het bedrag van de initiële begrotingsdoelstelling 2002 dat 
werd vastgelegd op 2.436.304 duizend euro (Verzekeringscomité 2002-219, 26 augustus 2002). 
Dat verschil vloeit waarschijnlijk voort uit een fout bij de omzetting. 

35 Nota Verzekeringscomité nr. 2002/219 addendum van 16 oktober 2002. Nota van de Algemene 
Raad nr. 2002/100 van 24 september 2002.

Hoofdstuk 3
Bepaling van het percentage van de aanvullende zogenaamde 
responsabiliseringsheffi ng

16 Het onderzoek van de bepaling van het percentage van de aanvullende zoge-
naamde responsabiliseringsheffi ng heeft betrekking op de jaren vóór de invoering 
van het partieel budget van de statines.

Overeenkomstig de hierboven beschreven principes werd het percentage van 
deze aanvullende heffi ng voor de jaren 2001, 2002 en 2003 bepaald op basis van 
de bedragen in de onderstaande tabel.

Tabel 1 – Bepaling percentage aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng (in duizend euro)

Begrotings-
jaar 

Bedrag van de 
overschrijding van 
het budget van de 

farmaceutische 
specialiteiten

25% van de 
onderschrijding 
van het budget 
geneeskundige 

verzorging

Neutralisering 
van de niet-gere-
aliseerde bespa-
ringsmaatregelen 

65% van de ge-
corrigeerde over-

schrijding

Omzet cijfers Heffi ngs-
percentage

2001 102.857 – – 66.857 2.243.568 2,98 %

2002 151.175 63.646 81.343 4.021 2.433.884 0,17 %

200333 270.798 0 86.418 119.847 2.719.101 4,41 %

Het begrotingsjaar 2002 illustreert hoe de verschillende parameters in aanmer-
king worden genomen die een rol kunnen spelen bij de berekening van de aanvul-
lende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng. Het bedrag van de overschrijding 
van het budget 2002 voor de farmaceutische specialiteiten is immers aangepast 
om rekening te houden met de niet-gerealiseerde besparingsmaatregelen alsook 
met 25 % van de onderschrijding van de globale begrotingsdoelstelling.

17 Om het percentage van de aanvullende zogenaamde responsabiliseringshef-
fi ng vast te stellen, baseert men zich op voorlopige cijfers, omdat het opstellen 
van de rekeningen van het RIZIV veel tijd vergt. Die rekeningen worden immers 
meer dan anderhalf jaar na het einde van het begrotingsjaar afgesloten. Zo wer-
den de rekeningen van het RIZIV van het jaar 2001 slechts defi nitief afgesloten 
in september 2003 terwijl de rekeningen van 2002 nog niet waren afgesloten op 
31 december 2004. De aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng voor 
2001 werd daaren tegen vastgelegd in mei 2002, terwijl die voor de overschrijding 
van de begroting 2002 werd vastgelegd in juli 2003. 

18 Het bedrag van de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng voor de 
overschrijding van 2002 werd vastgelegd rekening houdend met:

• het totale budget van de fi nanciële middelen voor de farmaceutische 
specialiteiten zoals vastgelegd door het koninklijk besluit van 9 maart 
2003 (2.435.300 duizend euro34), terwijl het Verzekeringscomité35 dit had 
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36 Nota van het Verzekeringscomité nr. 2003/235 van 25 juli 2003.
37 Farmanet is een informatienetwerk over het voorschrijven van geneesmiddelen die volledig of 

gedeeltelijk vergoedbaar zijn door de verplichte verzekering ziekte en invaliditeit en die worden 
afgeleverd door de openbare apotheken. Eind 2003 bezat het RIZIV volledige Farmanetgegevens 
voor 2002. In zijn volgende versie, „Farmanet uniek spoor” genoemd, zal dat systeem het mogelijk 
maken een link te leggen tussen het geneesmiddel, de geneesheer die het heeft voorgeschreven 
en de patiënt, waarbij de anonimiteit van deze laatste wordt gewaarborgd.

38 Lijsten opgesteld door de verzekeringsinstellingen met de farmaceutische specialiteiten die vol-
ledig of gedeeltelijk worden vergoed door de verplichte verzekering ziekte en invaliditeit en die 
werden afgeleverd door de ziekenhuisapotheken (niet enkel aan gehospitaliseerde begunstigden 
maar ook aan niet-gehospitaliseerde zoals dagkliniek, bejaardentehuizen). Eind 2003 bezat het 
RIZIV volledige „documenten Ph” voor 2001 en voor het eerste trimester 2002.

39 De modellen C zijn lijsten van de door de verzekeringsinstellingen geboekte uitgaven die een uit-
splitsing geven naargelang de farmaceutische specialiteiten werden afgeleverd door openbare apo-
theken of door ziekenhuisapotheken en niet volgens farmacotherapeutische klassen.

geactualiseerd op 2.424.269 duizend euro. Als dat laatste bedrag zou 
zijn gebruikt om de overschrijding van het budget te bepalen, zou het 
11.031 duizend euro hoger hebben gelegen; 

• de onderbenutting van de globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling van de 
verzekering voor geneeskundige verzorging die op het ogenblik van de 
be rekening van de heffi ng werd geraamd op 254.583 duizend euro (mei 2003) 
terwijl de raming van die onderbenutting nog slechts 248.982 duizend euro 
bedroeg in juli 200336.

Als zowel het bedrag van de aangepaste doelstelling van het budget van de farma-
ceutische specialiteiten als de meest recente raming van de onderbenutting van de 
globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling van de verzekering voor geneeskundige ver-
zorging in aanmerking worden genomen, zou dat voor de aanvullende zogenaamde 
responsabiliseringsheffi ng hebben geleid tot een percentage van 0,5 % in plaats van 
0,17 % zoals uiteindelijk in aanmerking werd genomen. 

Het Rekenhof beveelt aan dat in de toekomst de overschrijding zou worden bere-
kend op basis van het bedrag van het aangepaste budget van de farmaceutische 
specialiteiten.

Aangezien de bedragen van de geboekte uitgaven bovendien voortdurend veran-
deren, bepleit het Rekenhof bovendien voor de berekening van de overschrijding 
en de onderbenutting van de globale jaarlijkse begrotingsdoelstelling van de verze-
kering voor geneeskundige verzorging, principes vast te leggen die garanderen dat 
elk jaar cijfers in aanmerking worden genomen die in eenzelfde stadium werden 
vastgesteld en die als nauwkeurig kunnen worden beschouwd.

19 Zoals hierboven vermeld, slaat de verantwoordelijkheid van de farmaceutische 
fi rma’s op de overschrijding van het budget van de farmaceutische specialiteiten 
gecorrigeerd voor de eventuele niet-verwezenlijking van de besparingsmaatrege-
len. Sinds 2002 worden de besparingsmaatregelen opgenomen in het koninklijk 
besluit dat het budget van de farmaceutische specialiteiten vastlegt. 

De ramingen voor de meeste besparingsmaatregelen berusten in hoofdzaak op: 

• de gegevens van Farmanet37;

• de documenten PH38;

• de modellen C39.

Bepaalde ramingen worden eveneens gemaakt door de Minister van Sociale 
Zaken, na overleg met de farmaceutische industrie.
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40 Koninklijk besluit van 9 maart 2003 tot vaststelling van het globaal budget in 2002 van de fi nanci-
ele middelen voor het hele Rijk voor de verstrekkingen inzake de farmaceutische specialiteiten in 
het kader van de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging.

Het RIZIV heeft echter geen gedetailleerde informatie over de in aanmer-
king genomen ramingen die niet door zijn eigen diensten worden gerealiseerd. 
De werkmethode op dat vlak biedt op dit moment dus niet alle transparantie-
waarborgen.

20 Voor het begrotingsjaar 2002 waren twaalf besparingsmaatregelen gepland40. Vijf 
daarvan werden geraamd op basis van de Farmanetgegevens en/of op basis van 
de documenten PH, zes werden er geraamd door het kabinet en één maatregel 
werd geraamd door het actuariaat van het RIZIV.

Die besparingsmaatregelen zijn:

Tabel 2 – De twaalf besparingsmaatregelen gepland in 2002 en de inaanmerkingneming ervan bij het 
bepalen van de overschrijding van het budget (in miljoen euro)

Inwerking-
treding 

Verwacht 
effect

Neutrali-
sering

Datum van 
verwezenlijking 

van de maatregel

Werkelijk 
effect

Vermindering 
van de 

overschrijding

Controle op de effectieve 
afl evering 

15/03/02 19,84 Ja 01/05/02 16,71 3,13

Betere controle van de 
tarifi catiediensten

01/01/02 4,96 Ja 01/07/02 2,48 2,48

Afhouding van de distri-
butiemarge

01/03/02 37,18 Ja 01/04/02 27,21 9,97

Verhoogd remgeld voor 
grote verpakkingen

01/07/02 5,00 Ja 01/01/03 0,00 5,00

Provisionele heffi ng 
(voorschotten op de aan-
vullende heffi ng)

– 7,44 Ja – 0,00 0,00

Indexering van het rem-
geld

01/01/02 4,16 Ja 01/01/02 4,16 0,00

Toename van het aantal 
generische producten

01/01/02 34,71 Neen 01/01/02 34,71 0,00

Verhoging van het per-
centage van 16 naar 20 % 
voor het berekenen van 
de referentieterugbeta-
ling van de generische 
geneesmiddelen

01/07/02 12,40 Ja 01/07/02 12,40 0,00

Prijsvermindering voor 
oude geneesmiddelen

01/01/02 4,96 Ja 01/01/02 
en 

01/07/02

3,40 1,56

Adequaat gebruik van an-
tibiotica en hypotensoren 
(informatiecampagne)

01/01/02 22,31 Neen 01/01/02 22,31 0,00

Herklassering van som-
mige geneesmiddelen

01/03/02 32,23 Ja Diverse datums 5,01 27,22
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41 De Cel Farmanet zal voortaan in het kader van de bestuursovereenkomst elk jaar een intern begro-
tingsverslag opstellen. Daarin zal met een evaluatie, a posteriori en op basis van de Farmanetge-
gevens, opgenomen worden van de geldigheid van de ramingen van de verwezenlijkte besparingen. 
Er werd een eerste verslag opgesteld voor de besparingsmaatregelen van 2001 tot 2003 (cf. nota 
CBC 2004/11 van 16 januari 2004).

42 Voor de uitvoering van de evaluatie a posteriori waren de Farmanetgegevens tot mei 2003 beschik-
baar, alsook de defi nitieve gegevens van de lijsten van de farmaceutische specialiteiten.

43 Bij die gelegenheid wordt nagegaan of de besparingsmaatregelen geen gevolgen hebben voor andere 
groepen geneesmiddelen, die kunnen leiden tot een vermindering van de verwachte besparingen.

44 Bijvoorbeeld kwam destijds een specialiteit niet voor in de gegevens die voor de eerste evaluatie 
werden gebruikt, wat vervolgens geleid heeft tot een toename van het volume van de verpakkingen 
wegens een wijziging in het voorschrijfgedrag.

Inwerking-
treding 

Verwacht 
effect

Neutrali-
sering

Datum van 
verwezenlijking 

van de maatregel

Werkelijk 
effect

Vermindering 
van de 

overschrijding

50% van de indexerings-
massa (algemene prijs-
vermindering met 1,5 %)

– 31,98 Ja – 0,00 31,98

Totaal 217,17 128,39 81,34

21 De neutralisering van de niet-gerealiseerde besparingsmaatregelen is zowel geba-
seerd op het bedrag van hun effect als op de datum van hun inwerkingtreding. 

Als de besparingsmaatregel niet heeft geleid tot de verwachte vermindering van 
de uitgaven, wordt het bedrag van het budget van de farmaceutische speciali-
teiten vermeerderd met het verschil tussen het verwachte effect van de bespa-
ringsmaatregel en zijn werkelijke effect. Deze berekeningswijze is echter enkel 
toepasbaar op de besparingsmaatregelen waarvan het effect op de uitgaven kan 
worden nagegaan. 

Als dat niet het geval is, wordt het verwezenlijkingspercentage van de besparings-
maatregelen theoretisch pro rata temporis berekend (m.a.w. volgens de periode 
gedurende dewelke die maatregelen toegepast zijn). 

Gelet op de weerslag van die forfaitaire berekening op de vastlegging van de 
aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng wordt aanbevolen voorzich-
tig te zijn bij het bepalen van de datum van inwerkingtreding van dergelijke 
maatregelen.

Bepaalde maatregelen leiden tot slot niet tot een neutralisering. Een voorbeeld 
daarvan is de informatiecampagne die is toegespitst op de vermindering van de 
consumptie van antibiotica.

22 Uit een recent intern rapport41 over de werking van de cel Farmanet blijkt dat 
de fi nanciële gevolgen van een aantal besparingsmaatregelen (2001-2003) wer-
den geëvalueerd op basis van documenten PH en Farmanetgegevens die onvol-
doende geactualiseerd waren. Dat rapport bevat een eerste raming van die maat-
regelen en een tweede evaluatie die a posteriori42 werd uitgevoerd op basis van 
meer recente gegevens en rekening houdend met de eventuele rechtstreekse en 
onrechtstreekse43 gevolgen. 

De initiële raming van sommige besparingsmaatregelen en het bereikte effect ervan 
verschillen. Die verschillen kunnen worden verklaard door diverse factoren zoals:

• onderschatting door het gebruik van niet-recente gegevens;

• toevallig niet opnemen van een farmaceutische specialiteit bij de evaluatie44;
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45 De prijs van sommige generische geneesmiddelen werd niet verminderd omdat ze al goedkoop 
zijn. 

46 Het effect van de besparingsmaatregelen 2003 werd onderzocht in de vergadering van de Com-
missie voor Begrotingscontrole van 27 april 2004 (CBC-2004/52).

47 Begrotingsrapport van de Cel Farmanet: begrotingsmaatregelen op het vlak van de geneesmid-
delen 2001-2003.

• verschil tussen de bij de evaluatie gebruikte prijzen van de generische genees-
middelen en de defi nitieve prijzen45; 

• verkeerde inschatting van de werkelijke toestand;

• wijziging van de markt door de invoering van een andere nieuwe farmaceu-
tische specialiteit die dezelfde aandoeningen moet behandelen, enz.46

Om de verschillen tussen de initiële evaluatie van bepaalde besparingsmaat-
regelen en het uiteindelijk verkregen effect te verminderen, zou het opportuun 
zijn ervoor te zorgen permanent over geactualiseerde, volledige en betrouwbare 
gegevens te beschikken.

Gelet op de gevolgen op de aanvullende heffi ng van de onvolledige verwezen-
lijking van de besparingsmaatregelen, beveelt het Rekenhof aan omzichtig tewerk 
te gaan bij de initiële raming van de termijn voor de verwezenlijking van die bespa-
ringsmaatregelen en bij de eindraming van de weerslag van die maatregelen.

23 Er moet ook worden opgemerkt dat de strategie van sommige bedrijven een impact 
kan hebben op de verwezenlijking van sommige besparingsmaatregelen. Zo ziet 
het ernaar uit dat de onvolledige verwezenlijking van de maatregel „prijsverminde-
ring van oude geneesmiddelen” moet worden toegeschreven aan het feit dat som-
mige farmaceutische bedrijven, door oude specialiteiten te vervangen door „nieu-
wigheden”, een dubbel voordeel halen uit een maatregel die op hen geen invloed 
meer heeft en waarvan de niet-verwezenlijking in mindering komt bij de bereke-
ning van de overschrijding. Het RIZIV heeft immers vastgesteld47 dat bepaalde 
fi rma’s een oude verpakking vervangen door een nieuwe, waardoor ze ontsnappen 
aan de maatregelen inzake prijsvermindering. In het kader van de begroting 2004 
werden echter maatregelen genomen om dergelijke praktijk te verhinderen. De 
„prijsvermindering van oude geneesmiddelen” wordt voortaan beschouwd als een 
besparingsmaatregel die geen aanleiding geeft tot neutralisering.
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48 Artikel 191,15°, en 15° quinquies, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994. Zie hierboven, hoofdstuk 1.

49 Bij de oprichting van de commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen eind 2001 werden twee 
beheerseenheden geïnstalleerd binnen de directie Algemene en Farmaceutische Zaken: de beheers-
eenheid „Farmanet, technische raden en overeenkomstencommissies apothekers-V.I.” en de 
beheerseenheid „van de farmaceutische specialiteiten”.

Hoofdstuk 4
Werking van het systeem en zwakke punten 

4.1 Werking van het systeem 

24 De fi rma’s zijn door de reglementering verplicht hun omzetcijfer aan te geven 
zodat het bedrag van de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng 
precies kan worden berekend. Het principe van een dergelijke aangifte is niet 
nieuw omdat de fi rma’s al andere heffi ngen verschuldigd zijn die eveneens op de 
omzet worden berekend48.

25 Tot januari 2003 werden de verklaringen op initiatief van de fi rma’s op papier 
opgesteld. Ze vermeldden de lijst van de farmaceutische specialiteiten met de 
omzet ervan en soms ook de verkochte hoeveelheden. Er werd ook de vermelding 
„voor waar en echt verklaard” op aangebracht. 

26 In 2003 werd het mechanisme voor het opstellen van de omzetverklaring in 
belangrijke mate gewijzigd. De papieren versie werd vervangen door een elektro-
nische en het zijn niet langer de farmaceutische fi rma’s die het initiatief moeten 
nemen om een verklaring op te stellen. 

27 Deze wijziging volgt op een reorganisatie binnen de directie Algemene en Farma-
ceutische Zaken van het RIZIV. Bij de invoering van de aanvullende zogenaamde 
responsabiliseringsheffi ng werd het beheer van de invordering van de heffi ngen 
van de farmaceutische industrie toevertrouwd aan de beheerseenheid „Farmanet”. 
In januari 2003 werd dat beheer overgedragen naar de beheerseenheid „van de 
farmaceutische specialiteiten”49.

28 Sinds dat jaar stelt het RIZIV een „vooraf ingevuld” aangifteformulier op op 
basis van de informatie waarover het beschikt. Dat vermeldt alle farmaceutische 
specialiteiten die een bepaalde fi rma verkoopt en die als vergoedbaar worden 
beschouwd. Het RIZIV stuurt die verklaring aan de fi rma’s, die dan de gegevens 
van de verkochte hoeveelheden en de omzet van elke farmaceutische speciali-
teit aanvullen. Als de gegevens zijn ingevuld, berekent het computersysteem de 
bedragen die de fi rma verschuldigd is: de vergoeding op de verpakking van de 
farmaceutische specialiteiten, de heffi ng op de omzet, de bijkomende heffi ng en 
de aanvullende zogeheten responsabiliseringsheffi ng. 

29 Door het elektronische aangiftesysteem moeten de heffi ngen uniform berekend 
kunnen worden voor alle bedrijven. De data van de opeisbaarheid van de vergoe-
ding en van de heffi ngen zijn vermeld in de aangifte. Een afgeprinte versie van 
de verklaring met de vermelding „voor waar en echt verklaard” moet nog wel 
aangetekend aan het RIZIV worden toegezonden. 

30 Zodra de aangifte is ingediend en de heffi ngen zijn berekend, int het RIZIV de 
heffi ngen en legt het indien nodig vermeerderingen en verwijlintresten op. 

31 Zoals al aangegeven, bepaalt de gerealiseerde omzet welk gedeelte van de over-
schrijding van het budget van de farmaceutische specialiteiten elke fi rma ten laste 
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moet nemen. Het bedrag van de aangegeven omzet vormt het sluitstuk van het 
systeem en het moet bijgevolg grondig worden geverifi eerd. Als een fi rma haar 
omzet onderschat, heeft dat tot gevolg dat de andere fi rma’s een grotere bijdrage 
moeten betalen. De onderschatting van de omzet van een fi rma heeft bovendien 
een ongunstige fi nanciële weerslag voor het RIZIV wat betreft de heffi ng en de 
bijkomende heffi ng op de omzet. 

4.2 Zwakke punten van het systeem

32 Een bijzonder onderzoek werd gewijd aan de controlemiddelen die het RIZIV heeft 
ingesteld om na te gaan of de informatie in de aangiften van de farmaceutische 
bedrijven nauwkeurig is, of de aangegeven farmaceutische specialiteiten volledig 
zijn en of alle verpakkingen aanwezig zijn. 

Ter vervollediging van dat onderzoek werd nagegaan of de reglementering correct 
werd toegepast en werd de kwaliteit van het invorderingsproces van de aanvul-
lende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng geanalyseerd. 

33 Door de administratieve reorganisatie die al eerder in dit verslag ter sprake is geko-
men, had de studie betrekking op de administratieve praktijken van de beheers-
eenheid „Farmanet” en de beheerseenheid „van de farmaceutische specialiteiten”, 
alsook op de instructies die ze elk toepassen. Er werd bovendien nagegaan of die 
twee eenheden de reglementering op dezelfde manier toepasten. In het bijzonder 
werd ook onderzocht hoe de doorstroming tussen de twee eenheden verloopt.

34 De voornaamste vastgestelde zwakke punten liggen bij de organisatie van de 
controle van de aangiften van de farmaceutische fi rma’s, de toepassing van de 
reglementering en het invorderingsproces.

4.2.1 Zwakke punten in de organisatie van de controle

Geen systematische controle op de aangegeven hoeveelheden 

35 Het RIZIV voert momenteel geen systematische controle uit op de aangegeven 
hoeveelheden. De beheerseenheid „van de farmaceutische specialiteiten” voert 
slechts gericht onderzoeken uit ingevolge tussenkomsten van de minister.

36 Om de juistheid van de aangegeven hoeveelheden te verifi ëren zouden andere 
gegevens, zoals die van de FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie kun-
nen worden gebruikt. De gegevensbank MSI (medische en statistische infor-
matie), die de farmaceutische industrie heeft aangelegd en waartoe het RIZIV 
voortaan toegang heeft, kan daarentegen niet worden gebruikt om de omzet die 
de fi rma’s hebben aangegeven te controleren. Die gegevensbank heeft immers 
betrekking op de hoeveelheden farmaceutische specialiteiten die de groothande-
laars aan de apotheken hebben verkocht, maar niet op de hoeveelheden die de 
farmaceutische ondernemingen aan de groothandelaars hebben verkocht.

37 De gegevens waarover de FOD Economie beschikt, bieden voordelen om de ver-
eiste controles uit te voeren. Door de aan het RIZIV aangegeven hoeveelheden 
met de aan de FOD aangegeven hoeveelheden te confronteren, konden verschil-
len vastgesteld worden in de hoeveelheden die de fi rma’s aangeven en kon ook 
vastgesteld worden dat bepaalde verpakkingen van farmaceutische specialiteiten 
uit de aan het RIZIV overgezonden aangifte geweerd waren. De problematiek van 
de farmaceutische specialiteiten waarvan de terugbetaling in de loop van het jaar 
is vervallen, werd eveneens via die confrontatie van die gegevens geanalyseerd. 
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50 Artikel 11 van het ministerieel besluit van 29 december 1989 betreffende de prijzen van de terug-
betaalbare geneesmiddelen bepaalt dat de houder van de vergunning tot commercialisatie vóór 
31 maart van elk jaar de Algemene Inspectie van de Prijzen en de Mededinging een verklaring 
stuurt die voor elk geneesmiddel de tijdens het voorbije jaar in België verkochte hoeveelheid ver-
meldt.

51 De verklaringen aan de FOD Economie bevatten de terugbetaalbare en niet-terugbetaalbare spe-
cialiteiten die op de Belgische markt werden verkocht. De informatie over de terugbetaalbaarheid 
van een farmaceutische specialiteit moet juist zijn om de terugbetaalbare farmaceutische spe-
cialiteiten uit de gegevens van de FOD op te vragen en ze te vergelijken met de aan het RIZIV 
aangegeven gegevens. 

52 D.w.z. een verlies van 130.489 euro als heffi ng op de omzet en als bijkomende heffi ng. Het percen-
tage van de aanvullende heffi ng zou moeten worden herberekend.

53 Een bedrag van 156.064,55 euro werd niet geïnd als heffi ng op de omzet en als bijkomende hef-
fi ng.

54 De heffi ngen op de omzet en de bijkomende heffi ngen worden 16.581,11 euro te laag geschat.
55 Bijvoorbeeld de gegevens van de FOD Economie.

Het gebruik van de gegevens van de FOD Economie voldoet echter niet helemaal. 
Zo dienen bepaalde fi rma’s geen aangifte in bij de FOD Economie. Deze FOD 
beschikt over geen enkel wettelijk middel om de fi rma’s te verplichten bij hem 
een aangifte in te dienen50. Daarenboven bevatten de aan de FOD Economie 
toegezonden aangiften niet altijd alle relevante informatie die noodzakelijk is om 
de aangiften die bij het RIZIV zijn ingediend, te controleren. Zo ontbreken in de 
aangifte soms de verkochte hoeveelheden van bepaalde farmaceutische specia-
liteiten. Bovendien worden bepaalde farmaceutische specialiteiten ten onrechte 
als niet-vergoedbaar aangegeven aan de FOD. Door die tekortkomingen is het 
moeilijker de gegevens te vergelijken, vooral als die vergelijking geautomatiseerd 
gebeurt51. Dat neemt niet weg dat deze gegevens met omzichtigheid zouden kun-
nen worden gebruikt voor de controle van de hoeveelheden. 

38 De invoering van een systeem om de aangiften te controleren is immers hoe dan 
ook noodzakelijk, gelet op de verschillen die het Rekenhof heeft vastgesteld tus-
sen de hoeveelheden die aan het RIZIV werden aangegeven en de hoeveelheden 
die aan de FOD Economie werden aangegeven. Die verschillen hebben een recht-
streekse invloed op het bedrag van de te innen heffi ngen. Zo bijvoorbeeld: 

• heeft een fi rma aan het RIZIV lagere hoeveelheden aangegeven dan 
aan de FOD Economie, waardoor het omzetcijfer onderschat werd met 
3.728.281 euro52;

• heeft de uitsluiting van de ziekenhuisverpakking van sommige farmaceu-
tische specialiteiten uit de aangifte geleid tot een onderschatting van het 
omzetcijfer van een fi rma ten belope van 3.468.101 euro53;

• heeft het niet aangeven van heel grote verpakkingen van farmaceutische 
specialiteiten geleid tot een vermindering van de omzet van een fi rma met 
473.746,08 euro54.

Het probleem dat bepaalde farmaceutische specialiteiten waarvan de terugbeta-
ling is vervallen, niet worden aangegeven, heeft bovendien ook een impact op het 
bedrag van de heffi ngen. 

Het Rekenhof beveelt aan dat het RIZIV een controle zou instellen op de aan-
giften van de omzet om de juistheid te waarborgen van de gegevens die nuttig 
zijn om het geheel van de door de farmaceutische industrie verschuldigde hef-
fi ngen vast te stellen. Die controle zou onder andere in de volgende vorm kunnen 
gebeuren: controle van de coherentie met andere gegevens55, controle van de 
plausibiliteit in vergelijking met voorgaande jaren, grondige controle via steek-
proefneming.
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56 Het heeft dat standpunt ingenomen tijdens het tegensprekelijk debat van 14 februari 2005.
57 Artikel 191, 15° en 15° quinquies, van de wet van 14 juli 1994 betreffende de verplichte verzeke-

ring voor geneeskundige verzorging en uitkeringen.
58 Artikel 86 van het koninklijk besluit van 21 december 2001 tot vaststelling van de procedures, 

termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering voor genees-
kundige verzorging en uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten.

59 Vroeger op 1 november.
60 Bij wijze van voorbeeld kan worden vermeld dat een fi rma de daling van haar omzet (20.774,56 

euro) verklaart doordat een derde fi rma een deel van de zuurstofproducten heeft geleverd. Er blijkt 
geen enkel onderzoek te zijn gedaan om hierover meer preciseringen te verkrijgen en om indien 
nodig een aangifte van de omzet van deze laatste fi rma te krijgen. Er werd geen enkele heffi ng 
geïnd op de door die derde fi rma hoofdzakelijk thuis geleverde hoeveelheden.

Het RIZIV is van oordeel dat het momenteel niet over voldoende middelen beschikt 
om een dergelijke controle uit te voeren. Het RIZIV meent daarenboven dat de 
gegevens van de FOD Economie onvoldoende betrouwbaar zijn en onderstreept 
het risico bij een meer nauwkeurige controle dat de fi rma’s ertoe aangezet worden 
hun aangifte af te stemmen op die welke ze aan het RIZIV hebben toegezonden. 

Het Rekenhof is van oordeel dat het opportuun zou zijn dat grondig wordt nage-
dacht over de regels om de heffi ngen die de farmaceutische fi rma’s verschuldigd 
zijn, vast te stellen en over de instrumenten om de inning ervan te kunnen con-
troleren. Het Rekenkof stelt voor de berekening van de heffi ngen te baseren op 
een ander element dan het omzetcijfer dat de fi rma’s aangeven.

Gelet op de beperkte middelen om omzetcijfers die de farmaceutische fi rma’s 
aangeven te controleren, zou het RIZIV de gedetailleerde informatie die wordt 
verzameld bij de verkoop en de terugbetaling van de geneesmiddelen verstrekt 
door de publieke en ziekenhuisapotheken, als berekeningsbasis kunnen gebrui-
ken. Inzonderheid wordt hierbij verwezen naar het Farmanet-netwerk, de docu-
menten PH en de modellen C. De gegevens van de unieke streepjescode zouden 
eveneens kunnen worden gebruikt. Via een dergelijke benadering zou boven-
dien het probleem kunnen worden geregeld of de geëxporteerde terugbetaalbare 
geneesmiddelen in aanmerking genomen worden of niet.

Het RIZIV heeft dit voorstel gunstig onthaald56. 

Geen controle bij een wijziging van de aangegeven omzet 

39 Krachtens de wet van 14 juli 199457 en het koninklijk besluit van 21 december 
200158 moeten de fi rma’s verschillende aangiften van hun omzet indienen op ver-
schillende data: 

• voor 1 maart om de jaarlijkse vergoeding die ze elk verschuldigd zijn per 
publieksverpakking, of bij ontstentenis daarvan, per stukverpakking, vast 
te stellen;

• voor 1 mei om de heffi ng op de omzet van het vorige jaar en de aanvul-
lende heffi ng (responsabiliseringsheffi ng) vast te stellen;

• voor 1 oktober59 om de bijkomende heffi ng te bepalen. 

In het vroegere aangiftesysteem, van toepassing tot 2002, kon door die verschil-
lende ‘papieren’ aangiften te onderzoeken, worden vastgesteld dat sommige 
fi rma’s niet dezelfde omzet aangeven voor eenzelfde referentiejaar. 

40 Het RIZIV voerde geen enkele verifi catie uit naar de evolutie van het omzetcijfer 
in de verschillende ’papieren’ aangiften. Als de fi rma een verklaring gaf voor de 
toe- of afname van de omzet, is vastgesteld dat het RIZIV dit nieuwe cijfer hele-
maal niet analyseerde60. Als de fi rma geen reden opgeeft voor de wijziging van de 
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61 In het dossier bevond zich geen enkele brief en geen enkele e-mail.
62 Een fi rma heeft haar omzet met 613.684 euro verminderd zonder rechtvaardiging. Als die daling 

van de omzet niet gegrond zou blijken, zou nog een bedrag van 27.615,75 euro moeten worden 
geïnd voor de heffi ng op de omzet en voor de bijkomende heffi ng. Het percentage van de aanvul-
lende heffi ng zou dan opnieuw moeten worden berekend. 

omzet, onderneemt het RIZIV bovendien geen stappen61 om de redenen daarvan 
te kennen62. 

41 In het nieuwe geïnformatiseerde aangiftesysteem stuurt het RIZIV voortaan één 
enkel „vooraf ingevuld” aangifteformulier met de kenmerken van de vergoedbare 
farmaceutische specialiteiten aan de farmaceutische fi rma’s. In de praktijk moe-
ten de fi rma’s de verklaring voor eind januari terugsturen en er de verkochte hoe-
veelheden en de omzet voor elke farmaceutische specialiteit op vermelden. 

42 Die éne toegezonden aangifte lost echter niet het probleem van de samenhang 
tussen de verschillende aangiften op. Verscheidene fi rma’s hebben gecorrigeerde 
elektronische verklaringen doorgestuurd met een wijziging naar boven toe in 
de omzet. Daarentegen kon een daling van de omzet vastgesteld worden voor 
bepaalde fi rma’s die zoals vroeger eerst een ’papieren’ verklaring hebben toe-
gezonden vooraleer de geïnformatiseerde aangifte te verzenden. Die verschillen 
lijken niet te zijn onderzocht door de diensten van het RIZIV.

Hierbij wordt opgemerkt dat als de fi rma’s nieuwe gegevens wensen in te voe-
ren, ze aan het RIZIV moeten vragen voor hen een nieuwe invoering te openen. 
Vervolgens sturen de fi rma’s een nieuwe geprinte versie van de aangifte aan het 
RIZIV. Op dit moment overschrijft het nieuw aangegeven omzetcijfer het vorige 
gegeven dat is opgeslagen in het computergeheugen, waardoor een controle op 
de wijzigingen in de verklaring moeilijk wordt. 

Het RIZIV preciseert dat de verschillende gedrukte en gecertifi ceerde versies van 
de aangiften in het dossier worden bewaard.

Voor de toekomst suggereert het RIZIV dat de farmaceutische fi rma’s verplicht 
worden een aangifte met een daling van hun omzetcijfer te motiveren.

Er zou een controle moeten komen als een farmaceutische fi rma voor eenzelfde 
jaar een wijziging van de omzet aangeeft.

Anomalieën en onvolledigheden in de aangifte 

43 In het vroegere systeem voor de aangifte van de omzet ontbrak in de ‘papie-
ren’ aangiften die aan het RIZIV werden overgezonden soms bepaalde informatie 
(zoals de verkochte hoeveelheden, de individuele omzetcijfers van de farmaceuti-
sche specialiteiten). Enkel een globaal omzetcijfer werd aan het RIZIV overgezon-
den. Door die vergetelheden was het onmogelijk de juistheid van de aangegeven 
hoeveelheden te controleren.

44 Het nieuwe systeem voor het opstellen van de aangiften heeft de toestand ver-
beterd, aangezien de fi rma’s de informatie over elke farmaceutische specialiteit 
moeten invoeren (hoeveelheid en omzet). Op basis van de ingevoerde informatie 
berekent dat programma voor elke farmaceutische specialiteit onmiddellijk en glo-
baal de vergoeding, de heffi ng op de omzet, de aanvullende zogenaamde respon-
sabiliseringsheffi ng en de bijkomende heffi ng die door de fi rma is verschuldigd. 
De heffi ngen worden niet meer op initiatief van de fi rma berekend maar automa-
tisch. De globale omzet van de activiteit van de farmaceutische fi rma komt echter 
niet voor in die aangifte en zou eraan moeten worden toegevoegd.
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63 Een fi rma heeft bijvoorbeeld van haar omzet 2001 een bedrag van 123.994,31 euro afgetrokken en 
heeft daarvoor enkel vermeld ‘retour goederen’.

45 Er kon worden vastgesteld dat de aangegeven hoeveelheden van sommige farma-
ceutische specialiteiten negatief waren of cijfers na de komma bevatten. De dos-
siers verstrekken slechts weinig informatie over de context die aan de oorsprong 
ligt van de negatieve ‘verkochte’ hoeveelheden63. Er is geen zekerheid over de 
juistheid van de aangegeven ‘retour hoeveelheid’. De aangegeven negatieve hoe-
veelheden die van de omzet worden afgetrokken, zouden specifi ek geanalyseerd 
moeten worden om de gegrondheid en de juistheid van die verminderingen na te 
gaan. De aangifte van een hoeveelheid met cijfers na de komma is een anomalie, 
aangezien dat gegeven niet met de werkelijkheid overeen lijkt te stemmen.

Om de gegevens die de farmaceutische fi rma’s aangeven zo betrouwbaar moge-
lijk te maken, suggereert het RIZIV dat de aangifte met het omzetcijfer mee 
ondertekend wordt door de bedrijfsrevisoren. 

4.2.2 Zwakke punten bij de toepassing van de reglementering

46 Bij het onderzoek van de dossiers werd vastgesteld dat artikel 191, 15°, van de 
wet van 14 juli 1994, waar het de omzet betreft, op verschillende wijze worden 
toegepast door het RIZIV en door de fi rma’s. Artikel 191, 15° preciseert dat van 
de aangegeven totale omzet, berekend op basis van de prijs ‘af bedrijf’ of ‘af 
uitvoer’, een aangifte moet worden gedaan die is opgesplitst per publieksverpak-
king of, bij ontstentenis daarvan, per stukverpakking van het geneesmiddel. Het 
RIZIV was vroeger van oordeel dat de stukverpakking (ziekenhuizen) niet hoefde 
te worden aangegeven als de twee verpakkingen naast elkaar bestonden. Nu is 
het van oordeel dat de twee verpakkingen moeten worden aangegeven. Ondanks 
de instructies van het RIZIV daarover, gaan bepaalde farmaceutische fi rma’s 
ervan uit dat ze de stukverpakking uit hun aangifte kunnen laten vallen als er een 
publieksverpakking is. 

Het RIZIV moet een controle van de aangiften instellen om te waarborgen dat de 
fi rma’s alle verpakkingen aangeven.

47 De inaanmerkingneming van de farmaceutische specialiteiten die in ziekenhuisom-
geving worden verkocht, doet trouwens een bijzonder probleem rijzen. Bepaalde 
fi rma’s leveren aan de ziekenhuizen heel grote verpakkingen (bijvoorbeeld dozen 
van 100 pillen), die niet bij de FOD Volksgezondheid geregistreerd zijn. Omdat die 
heel grote verpakkingen niet in de lijst bij het RIZIV worden opgenomen, worden 
ze niet vermeld in de vooraf opgestelde aangifte die de fi rma’s moeten invullen. 
Die farmaceutische specialiteiten worden echter door de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging terugbetaald. Het RIZIV is zich bewust van dat 
probleem, maar kan de gevallen niet opsporen en de fi nanciële omvang ervan niet 
inschatten. Het heeft echter getracht dat probleem te verhelpen via de instructies 
van de handleiding voor de opstelling van de aangifte. Daarin wordt de fi rma’s 
verzocht de ziekenhuisverpakking in te delen bij één van de publieksverpakkingen 
waarvan ze enkel in volume verschilt. Bepaalde fi rma’s hebben echter geen reke-
ning gehouden met die instructies.

Voor een billijke behandeling van de fi rma’s zou een reglementaire oplossing 
moeten worden gevonden opdat alle ziekenhuisverpakkingen worden aangege-
ven, ongeacht hun inhoud (kleine of grote doos).
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64 Hetzelfde geldt voor een andere fi rma waarvan de aan de FOD Economie aangegeven omzet in 
2002 op 778.324 euro wordt geraamd.

65 Artikel 191, 15°, van voormelde wet van 14 juli 1994.

48 Bepaalde fi rma’s geven de farmaceutische specialiteiten aan die voor terugbeta-
ling in aanmerking komen en die later door de groothandelaars worden uitge-
voerd. Andere doen dat echter niet. Die uitgevoerde farmaceutische specialiteiten 
worden niet door de verzekering voor geneeskundige verzorging terugbetaald. Ze 
hebben ook geen invloed op de overschrijding van de begrotingsdoelstelling. De 
wet vraagt echter dat de omzet van de farmaceutische specialiteiten die voor 
terugbetaling in aanmerking komen en die door de fi rma’s aan de groothandelaars 
zijn verkocht, moet worden aangegeven.

Indien het doel van de responsabilisering van de farmaceutische fi rma’s erin 
bestaat uitsluitend de farmaceutische specialiteiten in aanmerking te nemen die 
op de Belgische markt worden verkocht en die door de verzekering voor genees-
kundige verzorging worden terugbetaald, dienen de nodige wettelijke preciserin-
gen te worden verstrekt.

49 Het RIZIV wordt in bepaalde gevallen geconfronteerd met bepaalde fi rma’s die 
weigeren de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng te betalen. Dat 
is het geval voor een fi rma die weigert te betalen omdat ze zichzelf beschouwt 
als een verdeler die moet worden gelijkgesteld met een groothandelaar, en niet 
als een farmaceutische fi rma. De juridische dienst van het RIZIV is het echter 
niet eens met dat standpunt. Het geschil is nog hangend. Ter informatie kan wor-
den vermeld dat de omzet van die fi rma voor 2001, na wedersamenstelling op 
basis van de aangifte toegezonden aan de FOD Economie, KMO’s, Middenstand 
en Energie, 1,9 miljoen euro bedraagt64. Het niet aangeven van het omzetcijfer 
aan het RIZIV benadeelt de andere farmaceutische fi rma’s omdat dat een invloed 
heeft op de berekening van het percentage van de aanvullende zogenoemde res-
ponsabiliseringsheffi ng. 

Het RIZIV is van oordeel dat die problematiek is opgelost via de programma-
wet van 27 december 2004. Voortaan zijn alle farmaceutische fi rma’s waarvan de 
medicijnen terugbetaalbaar zijn door het RIZIV, de verschillende heffi ngen ver-
schuldigd.

50 In het kader van het nieuwe geïnformatiseerde aangiftesysteem dienen de fi rma’s 
één verklaring in. Die werkwijze wijkt af van de wettelijke bepalingen.

De elektronische overzending van één aangifte van de omzet is niet strikt in 
overeenstemming met de wet van 14 juli 1994 die bepaalt dat verschillende aan-
giften moeten worden ingediend (één per heffi ng of vergoeding). De werkwijze 
en de wet zouden op elkaar moeten worden afgestemd.

4.2.3 Zwakke punten in het invorderingsproces

Inning van de heffi ngen

53 Om te meten wat het belang is van de invordering van de heffi ngen en voorschot-
ten, geven de volgende tabellen voor het jaar 2003 een overzicht van de betaalde 
bedragen alsmede de stratifi catie per periode van de bedragen die met vertra-
ging werden betaald. De inning had voor dat jaar betrekking op de heffi ng van 
2 % op de omzet65, het voorschot op de aanvullende heffi ng van 2,55 % van de 
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66 Artikel 191, 15° quater, § 2, van voormelde wet van 14 juli 1994.
67 Sinds 2002 moeten de farmaceutische bedrijven een voorschot storten op het bedrag van de aan-

vullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng die het volgend jaar verschuldigd zal zijn.
68 Artikel 191, 15° quinquies, van voormelde wet van 14 juli 1994.

omzet66 67 en de bijkomende heffi ng van 1,5 %68, die respectievelijk op 1 juni 2003, 
1 juli 2003 en 1 november 2003 verschuldigd waren. 

Tabel 3 – Heffi ngen van 2 % op de omzet verschuldigd op 1 juni 2003 
(in euro)

Totaal bedrag van de betaalde heffi ngen 49.235.969,77

Totaal bedrag van de met vertraging betaalde heffi ngen 6.138.207,56

Waarvan:

Minder dan één week vertraging 3.181.710,55

8 tot 30 dagen vertraging 1.810.333,95

31 tot 60 dagen vertraging 50.478,76

61 tot 90 dagen vertraging 0

Meer dan 90 dagen vertraging 1.095.684,30

Tabel 4 – Voorschotten van 2,55 % op de omzet 2002 verschuldigd op 1 juli 2003 
(in euro)

Totaal bedrag van de betaalde voorschotten 62.767.779,28

Totaal bedrag van de met vertraging betaalde voorschotten 1.559.236,09

Waarvan:

Minder dan één week vertraging 102.853,38

8 tot 30 dagen vertraging 59.639,03

31 tot 60 dagen vertraging 0

61 tot 90 dagen vertraging 586.315,48

Meer dan 90 dagen vertraging 810.428,20

Tabel 5 – Heffi ngen van 1,5 % op de omzet verschuldigd op 1 november 2003 
(in euro)

Totaal bedrag van de betaalde heffi ngen 36.922.223,73

Totaal bedrag van de met vertraging betaalde heffi ngen 630.606,96

Waarvan:

Minder dan één week vertraging 112.523,69

8 tot 30 dagen vertraging 470.347,59

31 tot 60 dagen vertraging 0

61 tot 90 dagen vertraging 47.735,68

Meer dan 90 dagen vertraging 0
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69 In 2003 kon wettelijk geen enkele opslag op de voorschotten op de aanvullende zogenaamde res-
ponsabiliseringsheffi ng worden geëist.

70 Volgens de juridische dienst van het RIZIV voldoet de fi rma die al haar heffi ngen en vergoedingen 
heeft betaald in de loop van het jaar dat voorafgaat aan dat van de laattijdige betaling van een 
heffi ng, aan deze eerste voorwaarde. 

52 In totaal werd 148.925.972,78 euro geïnd, waarvan 8.328.050,55 euro met vertra-
ging. 2.540.163,66 euro werd met meer dan twee maanden vertraging betaald.

53 Voor de in 2003 eisbare bedragen heeft de beheerseenheid ‘van de farmaceu-
tische specialiteiten’ aan de verschillende fi rma’s slechts één herinneringsbrief 
verzonden, m.n. op 14 oktober 2003. Dat was respectievelijk vier maanden en 
drie maanden na de datum van eisbaarheid van de heffi ng op de omzet en van 
het voorschot voor de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng. Deze 
herinneringsbrief werd daarentegen vóór de vervaldag voor de bijkomende heffi ng 
(1 november) verzonden. Deze laattijdige verzending van herinneringsbrieven kan 
worden verklaard door de achterstand van de boekhouding bij de invoering van 
de betalingen van de fi rma’s. Als de boekhouding die problemen niet had gehad, 
hadden de heffi ngen die meer dan twee maanden vertraging hadden, hopelijk 
sneller ingevorderd kunnen worden. 

54 Deze toestand is in gunstige zin geëvolueerd. De stand van de betalingen zou 
voortaan bekend moeten zijn binnen een maximumtermijn van één maand na de 
datum van opeisbaarheid van een heffi ng.

Het Rekenhof beveelt aan dat de dienst boekhouding de inputoperaties sneller 
zou uitvoeren, dat er een adequaat beleid voor het sturen van herinneringsbrieven 
zou komen en dat er regelmatig gebruik wordt gemaakt van de fi nanciële staten 
om een betere inning van de heffi ngen en voorschotten mogelijk te maken.

Het RIZIV wenst te onderstrepen dat zijn diensten aan een gemiddeld innings-
percentage van 99 % komen voor de aanvullende zogenaamde responsabilise-
ringsheffi ng.

Vrijstelling of vermindering van opslagen ingeval van achterstand bij 
de betaling van de heffi ng

55 Als een schuldenaar het voorschot of de heffi ng niet stort binnen de vastgelegde 
termijn, is hij aan het RIZIV een opslag verschuldigd van 10 % van dat voorschot 
of die heffi ng, alsmede een verwijlintrest op die heffi ng, berekend tegen het wet-
telijk interesttarief69.

De Algemene Raad kan aan de schuldenaar vrijstelling of vermindering van de 
opslag of van de verwijlinterest toestaan op voorwaarde dat: 

• alle vroegere betalingen door de betrokken schuldenaar zijn verricht binnen 
de vastgelegde termijn70;

• de omzet binnen de vastgestelde termijn is meegedeeld op een wijze die 
het mogelijk maakt dat de verschuldigde bedragen worden gecontroleerd;

• de schuldenaar deugdelijk kan verantwoorden dat het hem onmogelijk is 
geweest de verschuldigde som binnen de vastgestelde termijn te storten. 

Naast die dwingende voorwaarden preciseert de wet van 14 juli 1994 de gevallen 
waarvoor een totale vrijstelling of een vermindering met de helft van de opslag 
kan worden toegestaan. De Algemene Raad neemt zijn beslissing op basis van de 
rechtvaardiging die de fi rma voor de vertraging bij de betaling geeft. Die regels 

Commentaar van 
de administratie
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71 Er wordt aan herinnerd dat de heffi ng op de omzet 2001, de aanvullende zogenaamde responsabi-
liseringsheffi ng en de bijkomende heffi ng respectievelijk verschuldigd zijn op 1 juni, 1 november en 
1 december 2002.

72 Dat bedrag omvat niet de intresten die op datzelfde ogenblik na de beslissing van de algemene 
raad worden gevorderd.

73 Er moet worden gepreciseerd dat voor de bedrijven die in november 2003 niet met hun betaling in 
orde waren, moest worden gewacht tot de storting van de heffi ngen voor men de vraag om verant-
woording van de vertraging kon versturen. 

voor de vrijstelling en voor de vermindering van de heffi ngen zijn van toepassing 
op het geheel van de door de fi rma’s verschuldigde heffi ngen. Het beheer van dat 
proces van vrijstellingen werd dus globaal onderzocht. 

56 In het vroegere systeem van de inning van de heffingen door de eenheid 
‘Farmanet’ is het eerste vastgestelde probleem dat het verzoek om de vertraging 
bij de betaling van de heffi ngen die de farmaceutische fi rma’s verschuldigd zijn op 
hun omzet 2001 te verantwoorden, laattijdig werd verstuurd. Op 11 maart 2003 
werd een brief aan de fi rma’s gezonden. Gelet op de data van eisbaarheid van de 
verschillende heffi ngen71 had het RIZIV deze vraag om verantwoording vroeger 
kunnen versturen. 

57 Na alle antwoorden van de fi rma’s te hebben verzameld, heeft de Algemene Raad 
in juni 2003 uitspraak gedaan.

58 De snelheid waarmee de vragen tot verantwoording van de vertraging worden 
verzonden en de snelheid waarmee de Algemene Raad zijn beslissing neemt, 
zijn bepalend voor het tempo van de invordering van de opslagen. Onderstaande 
tabel geeft het fi nanciële belang weer van de door de fi rma’s verschuldigde opsla-
gen die werden betaald na de beslissing van de algemene raad in juni 2003. De 
gemiddelde termijn tussen de datum van opeisbaarheid van de heffi ngen en de 
datum van de inning van de opslagen wordt eveneens vermeld.

Tabel 6 – Bedragen van de opslagen betaald na de beslissing van de 
Algemene Raad in juni 2003 en termijn tussen opeisbaarheid en inning (in euro)

Heffi ngen Bedrag van de 
opslagen

Termijn

Heffi ng op de omzet 
(3% van de omzet 2001)

7.857,55 407 dagen

Aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng 
(2,98% van de omzet 2001)

35.622,44 252 dagen

Bijkomende heffi ng 
(1,5% van de omzet 2001)

42.609,07 221 dagen

59 Als de verzoeken tot verantwoording van de vertraging sneller zouden worden 
verzonden en hierop zo snel mogelijk een beslissing van de algemene raad zou 
volgen, had de inning van 86.089,06 euro voor opslagen op het geheel van de 
door de fi rma’s in 2002 verschuldigde heffi ngen kunnen worden versneld72. 

Iedere vertraging in de beslissingen van de algemene raad vertraagt het tempo 
van de invordering van de opslagen en verwijlintresten.

60 In het nieuwe systeem van de inning van de heffi ngen (januari 2003) reageerde 
de beheerseenheid ‘van de farmaceutische specialiteiten’ sneller bij de verwer-
king van de dossiers aangezien ze in oktober en november 2003 aan de fi rma’s 
de reden voor hun vertraging bij de betaling heeft gevraagd met het oog op de 
toekenning van een gedeeltelijke of totale kwijtschelding73.
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74 Een fi rma kon bijvoorbeeld geen vrijstelling of vermindering krijgen omdat ze in 2002 haar heffi ng 
van 3 % op de omzet 2001 laattijdig had betaald.

75 Er wordt aan herinnerd dat het voorschot van 1 % op 1 juli 2002 was verschuldigd en het voorschot 
van 0,35 % op 15 december 2002.

61 Alle fi rma’s die een betaalachterstand hadden, hebben in 2003 een brief ontvan-
gen, terwijl sommige niet aan de voorwaarden voldeden om een vrijstelling of 
vermindering van de opslag te krijgen. Volgens de wet moeten immers alle vroe-
gere betalingen van de schuldenaar binnen de vastgestelde termijn gedaan zijn74. 
Vanaf juli 2003 had het RIZIV aan de betrokken fi rma’s een verwittigingsbrief 
kunnen sturen om hen er attent op te maken dat er van rechtswege opslagen en 
interesten verschuldigd zijn op de heffi ng op de omzet 2002 die op 1 juni 2003 
opeisbaar is.

Als de voorwaarden die de Algemene Raad toelaten vrijstellingen van opslagen 
op heffi ngen toe te kennen, niet zijn vervuld, zouden de boetes direct moeten 
worden toegepast.

62 De Algemene Raad van het RIZIV heeft herhaaldelijk gediscussieerd over de toe 
te kennen vrijstellingen van opslagen en interesten op de heffi ngen die de far-
maceutische fi rma’s verschuldigd zijn. De Algemene Raad van het RIZIV heeft in 
zijn vergadering van 11 oktober 2004 beslist in de toekomst de reglementering 
strikter toe te passen.

Berekening van de interesten op de voorschotten

63 De wet van 14 juli 1994, die van toepassing was in 2002 en 2003, preciseerde 
dat de Koning de opslagen en de verwijlinteresten moest vastleggen ingeval van 
niet-betaling van het voorschot op de aanvullende zogenaamde responsabilise-
ringsheffi ng op de vastgestelde datum. Tot in 2004 was geen enkel koninklijk 
besluit genomen om deze bepalingen uit te voeren. Het RIZIV kon dus geen enkele 
opslag of verwijlinterest toepassen op de voorschotten op de aanvullende heffi ng. 
De programmawet van 22 december 2003 heeft de wet van 14 juli 1994 als volgt 
gewijzigd: ‘De schuldenaar die het verschuldigde voorschot en/of verschuldigde 
heffi ng niet binnen de vastgestelde termijn stort, is aan het instituut een opslag 
ten belope van 10 % van dit voorschot en/of die heffi ng verschuldigd, alsmede 
een op dit voorschot en/of die heffi ng verrekende verwijlinterest die gelijk is aan 
de wettelijke rentevoet’. Die regels zijn vanaf 2004 van toepassing.

64 De juridische dienst van het RIZIV heeft een advies uitgebracht over de ver-
wijlinteresten. Omdat wettelijke bepalingen ontbreken, moest het gemeen recht 
worden toegepast. Er wordt ter informatie vermeld dat artikel 1153, 3e lid, van 
het Burgerlijk Wetboek bepaalt dat ingeval van vertraging in de uitvoering van 
de verbintenissen tot betaling van een som, verwijlinteresten zijn verschuldigd te 
rekenen vanaf de dag der aanmaning tot betaling. De brief van 1 oktober 2002 
kon bijgevolg worden beschouwd als een aanmaning tot betaling van het eerste 
voorschot in verband met de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng 
(1% van de omzet)75. Daar voor het voorschot van 0,35 % geen aanmaningsbrief 
was verzonden ten tijde van dat advies, kon er nog geen verwijlinterest worden 
gevorderd.

65 De beheerseenheid ‘Farmanet’ blijkt echter de regels voor de heffi ng op de omzet 
te hebben verruimd naar de voorschotten op de aanvullende zogenaamde res-
ponsabiliseringsheffi ng. Voor het voorschot van 1 % op de omzet werden vanaf 
de datum van eisbaarheid van dat voorschot, zijnde 1 juli 2002, verwijlinteresten 
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76 Voorschot op de aanvullende zogenaamde responsabiliseringsheffi ng voor 2004 op de overschrij-
ding 2003.

77 Krachtens artikel 191, 15° quater, is een aanvullende heffi ng verschuldigd volgens de regels vast-
gelegd in punt 15° en volgens de voorwaarden die in deze bepaling worden gedefi nieerd. De bere-
kening van de interesten in verhouding tot het aantal dagen verstreken tussen de datum waarop 
de betaling had moeten worden uitgevoerd en de dag waarop ze is gebeurd, wordt vastgelegd in 
artikel 191, 15°.

geëist tot de datum van betaling ervan. De datum van de aanmaningsbrief werd 
dus niet in aanmerking genomen. Voor het voorschot van 0,35 % werden vanaf de 
datum van eisbaarheid verwijlinteresten geëist hoewel er geen aanmaningsbrief 
werd verstuurd. 

66 Het is eveneens opportuun te preciseren dat de verwijlinteresten op het voor-
schot van 1,35 % laattijdig werden geëist, namelijk op 30 juni 2003 of zes maan-
den tot één jaar na de datum van eisbaarheid van de voorschotten. 

67 De beheerseenheid ‘van de farmaceutische specialiteiten’ heeft wel de regels van 
gemeen recht gevolgd. Om tot een goede kwalitatieve inning van de interesten 
te komen, had ze de aanmaningsbrief aan de farmaceutische fi rma’s echter snel 
moeten versturen, aangezien die brief bepalend is voor het beginpunt van de 
berekening van de interesten. Door de problemen met de invoer van de betalin-
gen door de boekhouding, heeft de beheerseenheid ‘van de farmaceutische spe-
cialiteiten’ pas op 14 oktober 2003 een herinneringsbrief verzonden, d.w.z. meer 
dan drie maanden na de datum van eisbaarheid van het voorschot van 2,55 %76 

op de omzet. De vertraging bij de verzending van die herinneringbrief heeft de 
inning van de interesten verminderd, aangezien er op dat ogenblik nog slechts 
één fi rma was waarvan de betaling dateerde van na 14 oktober 2003. Er moet 
worden gepreciseerd dat 645.954,51 euro voorschotten werden betaald binnen 
een termijn van vertraging van 1 week tot 90 dagen. 

68 De programmawet van 22 december 2003 bepaalt dat voortaan verwijlinteresten 
verschuldigd zijn voor de voorschotten. De interesten worden berekend volgens 
het aantal dagen verstreken tussen de datum van eisbaarheid en de datum van 
betaling77. De vertraging bij het sturen van de aanmaningsbrief is niet meer bepa-
lend voor het bedrag van de geëiste interesten. Ze vertraagt echter nog altijd het 
tempo van de inning.
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Hoofdstuk 5
Vaststellingen en aanbevelingen

5.1 Nadere regels van de responsabilisering

69 Wat betreft de berekening van de aanvullende zogenaamde responsabiliserings-
heffi ng, stelt het Rekenhof voor principes vast te leggen die garanderen dat elk 
jaar cijfergegevens gebruikt worden die in eenzelfde stadium zijn vastgelegd en 
die als voldoende precies kunnen worden beschouwd, aangezien de bedragen van 
de geboekte uitgaven permanent evolueren. 

70 De overschrijding van het budget 2002 van de farmaceutische specialiteiten is 
vastgelegd rekening houdend met het initiële budget. Het Rekenhof beveelt aan 
de overschrijding in de toekomst te berekenen op basis van het aangepaste bud-
get van de farmaceutische specialiteiten. 

71 Om de verschillen tussen de initiële evaluatie van bepaalde besparingsmaatrege-
len en het uiteindelijke resultaat ervan te verkleinen, zouden de nodige middelen 
moeten worden ingezet om te kunnen beschikken over geactualiseerde, volledige 
en betrouwbare gegevens. 

Gezien de gevolgen die een onvolledige uitvoering van de besparingsmaatrege-
len zou hebben voor de aanvullende heffi ng, pleit het Rekenhof voor omzichtig-
heid wanneer de termijn voor de realisatie van die besparingsmaatregelen initieel 
wordt onderzocht en de fi nale impact ervan wordt geraamd.

72 Het Rekenhof onderstreept dat elk partieel budget moet worden geraamd reke-
ning houdend met het geheel van de farmaceutische specialiteiten die worden 
afgeleverd, zowel door openbare als door ziekenhuisapotheken.

73 De uitvoeringsregels van de nieuwe responsabilisering per partieel budget zouden 
moeten worden gepreciseerd.

5.2 Reglementering

74 De overzending per computer van één enkel formulier voor de aangifte van het 
omzetcijfer is niet strikt in overeenstemming met de wet van 14 juli 1994 die 
bepaalt dat verscheidene aangiften (een per heffi ng of per vergoeding) moeten 
worden toegezonden. De praktijk en de wet zouden met elkaar in overeenstem-
ming moeten worden gebracht. 

Voor een billijke behandeling van de fi rma’s, moet er een regelgevende oplossing 
worden uitgewerkt opdat alle verpakkingen voor ziekenhuisgebruik ongeacht hun 
inhoud (grote of kleine doos) zouden worden aangegeven.

75 Om de garantie te hebben dat de fi rma’s alle verpakkingen (publieksverpakking /
ziekenhuisverpakking) aangeven, moet het RIZIV een controlesysteem voor de 
aangiften invoeren. 

76 Als de responsabilisering van de farmaceutische industrie enkel en alleen de far-
maceutische specialiteiten viseert die op de Belgische markt worden verkocht 
en die de gezondheidszorgverzekering terugbetaalt, dienen de nodige wettelijke 
preciseringen te worden aangebracht.
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5.3 Controle

77 Bij gebrek aan een globale hervorming van het huidige systeem beveelt het Reken-
hof aan dat het RIZIV een controle op de aangiften van de omzet zou opzetten om 
de juistheid te garanderen van de gegevens die nuttig zijn voor de vaststellingen 
van de door de farmaceutische industrie verschuldigde heffi ngen. Die controle 
zou onder meer als volgt kunnen gebeuren: de coherentie met andere gegevens 
controleren, de plausibiliteit met voorgaande jaren nagaan, een grondige controle 
uitvoeren via steekproeven.

78 De controle van de aangiften moet onder andere toelaten de aangegeven hoe-
veelheden en de volledigheid van de farmaceutische specialiteiten en van hun 
verpakkingen na te gaan en de evoluties te volgen van de aangegeven omzet-
cijfers. De specifi eke gevallen die dat controlesysteem opspoort, moeten nadien 
grondig worden geanalyseerd om te weten te komen wat de oorzaken ervan 
zijn. De achterliggende bedoeling is de wet voor alle fi rma’s eenvormig toe te 
passen. 

79 Het Rekenhof is van oordeel dat het opportuun zou zijn een debat ten gronde aan 
te gaan over de regels voor het bepalen van de heffi ngen die de farmaceutische 
bedrijven moeten betalen alsmede over de instrumenten om te controleren of die 
heffi ngen ook daadwerkelijk worden geïnd.

Om die heffi ngen te berekenen, is het Rekenhof voorstander van het gebruiken 
van een andere basis dan de omzet die de fi rma’s aangeven.

Gezien de beperkte middelen waarover het RIZIV beschikt om de omzetcijfers die 
de fi rma’s aangeven te controleren, zou het RIZIV als berekeningsbasis de gede-
tailleerde informatie kunnen gebruiken die wordt verzameld bij de verkoop en 
terugbetaling van de geneesmiddelen die de apotheken en ziekenhuisapotheken 
afl everen. Mogelijkheden daarbij zijn de Farmanetgegevens, de documenten PH 
en de modellen C. De gegevens van de unieke streepjescode zouden eveneens 
gebruikt kunnen worden. Via een dergelijke benadering zou bovendien ook het 
probleem van het al dan niet in aanmerking nemen van de terugbetaalbare medi-
camenten die worden geëxporteerd, geregeld kunnen worden.

5.4 Invordering

Inning van de heffi ngen en voorschotten

80 De inning van de heffi ngen en voorschotten kan worden verbeterd door de dienst 
boekhouding de betalingen sneller te laten invoeren, door een adequaat beleid 
inzake het versturen van herinneringsbrieven in te voeren en door regelmatig te 
werken met fi nanciële staten.

Vrijstelling of vermindering van de opslagen en verwijlinteresten

81 Wanneer de voorwaarden waardoor de Algemene Raad vrijstellingen van opsla-
gen op heffi ngen kan toestaan, niet zijn vervuld, zouden de boetes direct moeten 
worden toegepast. 

82 Zo moeten de fi rma’s die niet de voorwaarden vervullen om een vrijstelling van 
opslagen te krijgen, een maand na de datum van opeisbaarheid van de betrokken 
heffi ng een brief ontvangen waarin hen wordt meegedeeld dat ze van rechtswege 
opslagen en interesten verschuldigd zijn.
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83 De fi rma’s die aanspraak kunnen maken op een vrijstelling of een vermindering 
van de opslagen op heffi ngen moeten daarentegen een brief ontvangen waarin 
hen wordt gevraagd de laattijdige betaling te verantwoorden. In de veronderstel-
ling dat betalingen snel worden aangerekend in de boekhouding, zou die ver-
zending automatisch kunnen gebeuren één maand na de datum van eisbaarheid 
van elke te laat betaalde heffi ng. Zodra het onderzoek van de verantwoordingen 
van de fi rma’s is afgelopen, moeten de aanvragen tot vrijstelling of vermindering 
van opslagen van heffi ngen zo spoedig mogelijk op de agenda van de Algemene 
Raad worden geplaatst. Voor alle tussentijdse betalingen vóór de beslissing van 
de Algemene Raad zal moeten worden nagegaan of hiervoor opslagen en verwijl-
interesten zijn gestort. 

84 Door die werkwijze zouden de opslagen en interesten op heffi ngen sneller moeten 
kunnen worden geïnd. 
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Hoofdstuk 6
Afsluitende beschouwing

De invoering in 2002 van de aanvullende zogenaamde responsabiliseringshef-
fi ng ten laste van de farmaceutische industrie, is een van de instrumenten waar-
mee de regering de uit de hand lopende uitgaven voor geneesmiddelen tracht te 
bedwingen. Die uitgaven zijn op zeven jaar tijd met 60% gestegen. 

Verschillende elementen zwakken echter de bijdragen van de farmaceutische indu-
strie af, via de neutralisering van niet-uitgevoerde besparingsmaatregelen en via 
de inaanmerkingneming van de eventuele onderbenutting van het globale budget 
van de gezondheidszorgen. De vermindering van de bijdrage van de geneesmid-
delenindustrie is ook een gevolg van de hiaten die het stelsel voor het evalueren 
van de besparingsmaatregelen vertoont.

Hoewel dit verslag de wettelijkheid en de regelmatigheid van het systeem dat 
daartoe binnen het RIZIV is opgezet, heeft onderzocht, is het Rekenhof van oor-
deel dat voor de regering het ogenblik is aangebroken om na te gaan of de invoe-
ring van die aanvullende heffi ng effectief een impact heeft op de verkoop van 
geneesmiddelen op de Belgische markt.

Als niet kan worden aangetoond dat dat effect is bereikt, zou deze aanvullende 
zogenaamde responsabiliseringsheffi ng meer kunnen uitdraaien op een gewoon 
systeem waarbij de geneesmiddelenindustrie bijdraagt tot het wegwerken van 
het tekort van het budget voor de farmaceutische specialiteiten, dan dat ze een 
instrument is om de uitgaven van de sector te beperken.
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78 Parl. St., Kamer, 2004-2005, DOC 51-1820/001.

Hoofdstuk 7
Antwoord van de minister

De Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid sluit zich bij alle aanbevelin-
gen van het Rekenhof aan, in het bijzonder bij het voorstel om het berekenings-
systeem van de heffi ngen te hervormen en de berekening voortaan te baseren 
op de gegevens van het RIZIV over de verkoop en de terugbetaling van medica-
menten. Het huidige systeem, dat afhankelijk is van de aangifte van de omzet 
van de farmaceutische fi rma’s, beperkt inderdaad de controlemogelijkheden van 
het RIZIV.

De minister verwijst hiervoor naar de invoeging van artikel 29 in het ontwerp van 
programmawet van 31 mei 200578. Dat artikel heeft enkel tot doel het RIZIV de 
bevoegdheid toe te kennen ambtshalve de omzet van de fi rma’s vast te stellen 
die nalaten die aan te geven. Het organiseert echter niet het door het Rekenhof 
aanbevolen systeem.

Tot slot zal de minister erop toezien dat de bestuursovereenkomst die de fede-
rale overheid met het RIZIV zal aangaan voor de periode 2006-2008, rekening 
zal houden met de suggesties van het Rekenhof om het beheer, de inning, en 
de invordering van de aanvullende zogenoemde responsabiliseringsheffi ngen te 
optimaliseren.



Bijlage 
Brief van de minister
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