Institut des Réviseurs d’Entreprises

A l'attention du Président

I N A M I Boulevard Emile Jacgmain, 135/1

Inslitul National d'Assurance Maladie Invalidité

1000 Bruxelles

SERVICE DES SOINS DE SANTE

Correspondant : Céline Hermans,

Pharmacien B 3 0 3 9 3 7

Tel.: 02 739 78 42
E-mail : celine.hermans@riziv-inami.fgov.be
Nos références : 150-CH-26630 Bruxelles, 2 6 -Ul‘- zmg

Objet:  Arrété royal du 29 mars 2019 déterminant les conditions d'octroi et les modalités
de mise en ceuvre d’un régime d’aide financé a partir des cotisations sur le chiffre
d'affaires des spécialités pharmaceutiques, prévu par 'article 191 quinquies de la
loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994 (publié au Moniteur Belge le 15 avril 2019)

Role des réviseurs d’entreprise

Monsieur le Président,

Ce courrier fait suite & nos entretiens du 7 mars 2019, qui s'est déroulé au sein de la cellule
stratégique de Madame la Ministre des Affaires sociales, et du 15 avril dernier, concernant le role
qui est conféré aux réviseurs d'entreprise par I'arrété royal du 29 mars 2019 régissant le nouveau
régime d’aide dédié aux entreprises actives dans le secteur de la recherche et développement

des médicaments a usage humain, dénommé ci-dessous A.R.

Ce régime trouve sa source légale dans I'article 191quinquies de notre loi relative a assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, qui fut inséré par la loi
portant dispositions diverses en matiére de santé du 30 octobre 2018. L'arréte royal

susmentionné est mis en annexe de ce courrier.

Déja signalé par mail, nous tenons & le mentionner également dans ce courrier, le délai de
soumission des demandes pour cette année 2019 est postposé du 1¢" mai 2019 au 10 mai 2019
inclus, et ce afin de tenir compte de l'impact des congés scolaires et légaux qui égrénent cette
période. Le délai de soumission pour les deux années ultérieures est fixé actuellement au 15

février.

Avenue de Tervuren 211 - B-1150 Bruxelles Tel.: 0273971 11 - Fax: 02 739 72 91
Heures d'ouverture des bureaux: de 9 a 12 heures et de 13 & 16 heures.



Voici nos précisions quant a ce qui est attendu de votre profession, sous la forme de procedures

convenues, sur les éléments faisant I'objet du dossier de demande d'aide et de son suivi

ultérieur, et qui sont le(s) :

1)

2)

3)

4)

5)

1)

Formulaire de demande

[art.4, 1° et Annexe de I'A.R.] 10.05.2019 /7 15.02.2020 & 2021
Plan d’investissement de 'année t

[art.3de 'A.R.] 10.05.2019 / 15.02.2020 & 2021
Projets bénéficiaires

[art.4 alinéa 2,2° de I'A.R] 10.05.2019 / 15.02.2020 & 2021
Rapport de I'organe de gestion

[art.4 alinéa 2, 3° de 'A.R] 10.05.2019 / 15.02.2020 & 2021
Progress report ou réponse au questionnaire visant a évaluer I'effet incitatif
[art.5 de I'A.R] 30.09.2020/ 30.09.2021 & 2022

Formulaire de demande d’aide

L'objectif de ce formulaire de demande, ou annexe de 'A.R., étant, outre d’avoir toutes

les données d'identification du demandeur, de présenter sous forme d'un tableau

schématique :

les montants du plan d’investissement établi sur les projets pouvant étre pris en
considération ;

le montant de tout bénéficie financier qui permet de pouvoir appliquer la régle
relative au cumul d'aides visée a larticle 8-1 du Réglement européen
d’exemption 651/2014 (dénommé ci-aprés Réglement européen d’exemption) ;

le plafond européen de 25% applicable pour les aides relevant du R&D ;

le montant des cotisations dues pour I'année t-2 (item valable pour les sociétés

redevables de ces derniéres auprés de 'INAMI)

Etant donné que ce document permet ainsi de reprendre les données utiles pour

I'établissement du montant de l'aide par demandeur, nous prions le commissaire du

demandeur concerné, ou a défaut, le réviseur d'entreprise désigné par son organe de

gestion ( dénommé ci-apres, « le commissaire ou le réviseur d’entreprises ») dé verifier

que les données transmises correspondent aux données listées dans le document et de

le joindre, en annexe de son rapport.



2) Le plan d’investissements de 'année t

Il est demandé au commissaire ou au réviseur d’entreprises d'effectuer les procédures

convenues suivantes :

- Obtenir de I'entité demanderesse le plan d’investissements RDI de 'année t qui a

été approuvé par les personnes et organes responsables en la matiére ;

- Vérifier que les projets le constituant:
- onttrait aux médicaments a usage humain
- sonten lien avec 'entité belge
- se rapportent aux étapes de recherche et de développement allant
jusqu'aux essais cliniques de phase 1, inclus, sur la ligne du temps du

développement d'un médicament ;

- Veérifier que ce plan d'investissements comporte également les renseignements

requis a l'article 4, alinéa 2, 2° de 'A.R;

- Vérifier par tout processus qui sera décrit dans son rapport que les montants
repris
- sont établis correctement sur des documents vérifiables
- ont été ventilés selon les différents types de colits décrits a l'article 2, §2
du projet I’A.R.
- ont été pondérés conformément aux régles européennes en la matiere;
[art. 25-5 et 29-4 du Réglement européen d’exemption].

- Obtenir de 'entité demanderesse, le montant total des dépenses de l'exercice t-1
lites aux projets RDI qui sont reprises dans la comptabilité analytique qui aura

eteé vérifiée soit antérieurement soit par tout processus décrit dans son rapport.



3) Les projets bénéficiaires de I'aide

Ceux-ci appartenant au plan d’investissement sont dés lors tenus par les mémes
procédures de vérification que celles décrites au point 2 mais de maniére précise et

détaillée et ce, afin d'avoir la photographie du projet avant toute aide.

Il est également demandé au commissaire ou au réviseur d'entreprise de vérifier que les
items utilisés pour évaluer ultérieurement I'effet incitatif, que sont la taille, la portée et le
rythme, tels que définis & larticle 6-3 du Réglement européen d'exemption,
sont clairement identifiés par lentité demanderesse, tout comme le montant de l'aide qui

sera alloué par projet bénéficiaire.

4) Le rapport de 'organe de gestion de I’entité demanderesse

Concernant le rapport et son contenu rédigé par forgane de gestion de [lentite
demanderesse, il est demandé au commissaire ou au réviseur d’entreprise d'effectuer les

procédures convenues suivantes :

- Vérifier 'engagement du demandeur d'allouer I'aide aux projets bénéficiaires et
que celle-ci respecte les taux d'intensité maximaux visés aux articles 25-5 et 29-
4 du Réglement d’exemption en tenant compte de la regle relative au cumul
d'aides visées a l'article 8-1 de ce méme Réglement;

- Verifier que les informations relatives aux bénéfices financiers, qui sont leur
montant, leur procédure d’obtention et leur date d'octroi, sont correctes;

- Obtenir et vérifier que la preuve relative a la non difficulté financiére soit délivree
par le tribunal de commerce de l'arrondissement et soit contemporaine a la
demande, afin de refléter la santé financiére la plus récente;

- Verifier que la taille de 'entreprise correspond aux critéres énonces dans l'article
2 de l'annexe | du Réglement européen d’exemption pour étre qualifiée de petite,
moyenne ou grande entreprise;

- Veérifier le versement effectif des cotisations dues pour fannee t-2. Pour
information, il s’agit des acomptes t-2 versés en t-2 et des décompte t-2 versés
en t-1;

- Veérifier pour un demandeur qui se présente comme un demandeur non
redevable des cotisations dues auprés de I'INAMI que:

= celui n'ait aucun lien avec une société qui répond a ce critére et

les documents attestant de la mission de cette entreprise émanent d'instances officielles.



5) Le progress report ou réponse au guestionnaire

Lors du suivi de l'allocation de l'aide, il est demandé au commissaire ou réviseur
d'entreprise d’effectuer les procédures convenues visant a vérifier la démonstration de
I'amplification du projet sur base du ou des paramétres utilisés & cette fin et qui sont la

taille, la portée et le rythme, repris a I'article 6-3 du Réglement européen d’exemption.

Cette vérification sera basée notamment sur ;

- laugmentation des colts admissibles prévus initialement sans laide suite a
I'obtention de cette derniére,

- la date exacte de I'entame des travaux, qui ne peut étre antérieure au 1°" juillet
de 'année t ni ultérieure au 1¢" juillet de 'année t+1,

- létat d’'avancement du plan d’investissement par rapport aux codts prévus,
les dépenses réalisées pour le projet bénéficiaire concerné,

- la documentation disponible concernant la démonstration de I'effet incitatif

Veuillez agréer, Monsieur le Président, I'expression de mes salutations distinguées,

Jo De Cock,
Administrateur général



