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FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


20. DEZEMBER 2019 - Gesetz zur Abänderung verschiedener Rechtsvorschriften hinsichtlich der Arzneimittelknappheit


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!

Die Abgeordnetenkammer hat das Folgende angenommen und Wir sanktionieren es:


KAPITEL 1 - Allgemeine Bestimmung


	Artikel 1 - Vorliegendes Gesetz regelt eine in Artikel 74 der Verfassung erwähnte Angelegenheit.


KAPITEL 2 - Abänderungen des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel


	Art. 2 - Artikel 6 § 1sexies des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel wird wie folgt abgeändert:

	1. Absatz 2 wird wie folgt ergänzt:

	", und sie enthält auch den genauen Grund für die vorübergehende Einstellung. Jede Mitteilung, in der ein offensichtlich unrichtiger Grund oder eine offensichtlich unrichtige Dauer angegeben wird, oder jede unvollständige Mitteilung wird der Nichtausführung der in vorliegendem Absatz erwähnten Mitteilung gleichgesetzt."

	2. Zwischen Absatz 2 und Absatz 3 wird ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Die in Absatz 2 erwähnte Mitteilung erfolgt ebenfalls, wenn die in Artikel 12quinquies Absatz 2 erwähnten Lieferungen an Großhandelsverteiler oder Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt sind, unterbrochen werden oder wenn die im Rahmen der in Artikel 12quinquies Absatz 2 erwähnten Lieferpflicht geforderten Mengen nicht oder nicht vollständig geliefert werden. Diese Situation wird einer vorübergehenden Einstellung gleichgesetzt."


	Art. 3 - Artikel 12septies desselben Gesetzes wird durch einen Absatz 2 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Der König legt das Verfahren und die Bedingungen fest, gemäß denen beschlossen werden kann, Exporte eines Arzneimittels infolge einer gemäß Artikel 6 § 1sexies gemeldeten oder festgestellten Einstellung vorübergehend einzuschränken oder zu verbieten."


	Art. 4 - Artikel 12quinquies desselben Gesetzes, eingefügt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, wird wie folgt abgeändert:

	1. Zwischen Absatz 1 und Absatz 2 wird ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Im Rahmen der Pflicht im Sinne von Absatz 1, was Humanarzneimittel betrifft, liefern in Absatz 1 erwähnte Großhändler eines Arzneimittels alle Arzneimittel binnen drei Werktagen an die Großhandelsverteiler, insofern diese Lieferung im Rahmen der Einhaltung ihrer gemeinwirtschaftlichen Verpflichtung erfolgt, und an die Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit ermächtigt sind."

	2. Absatz 2, der Absatz 3 wird, wird durch folgenden Satz ergänzt:

	"Der König legt mindestens die Modalitäten für die in Absatz 2 erwähnte Lieferpflicht und für die Kontrolle der Einhaltung dieser Pflicht fest."


KAPITEL 3 ­ Abänderungen des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung


	Art. 5 - Artikel 72bis des am 14. Juli 1994 koordinierten Gesetzes über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung, eingefügt durch das Gesetz vom 20. Dezember 1995, ersetzt durch das Gesetz vom 10. August 2001 und zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 22. Juni 2016, wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 Absatz 1 Nr. 7 werden zwischen den Wörtern "über Arzneimittel" und den Wörtern "jeden Verstoß" die Wörter "und seinen Ausführungserlassen" eingefügt.

	2. In § 1bis Absatz 1 werden die drei ersten Sätze wie folgt ersetzt:

	"Wenn der Antragsteller nicht imstande ist, die in § 1 Absatz 1 Nr. 1 erwähnte Verpflichtung einzuhalten und wenn die Nichtverfügbarkeit andauert, wird das betreffende Arzneimittel am ersten Tag des zwölften Monats nach Inkrafttreten der Erstattung von Rechts wegen von der Liste gestrichen."

	3. In § 1bis Absatz 2 werden die vier ersten Sätze wie folgt ersetzt:

	"Der Antragsteller, der nicht imstande ist, die in § 1 Absatz 1 Nr. 2 erwähnte Verpflichtung einzuhalten, setzt die FAAG gemäß § 1 Absatz 1 Nr. 7 davon in Kenntnis, wobei er das Datum des Beginns, das voraussichtliche Datum des Endes und den Grund der Nichtverfügbarkeit genau vermerkt. Dauert die Nichtverfügbarkeit an, wird das betreffende Arzneimittel am ersten Tag des zwölften Monats nach dem Datum des Beginns der Nichtverfügbarkeit von Rechts wegen von der Liste gestrichen."



	4. In § 1bis Absatz 3 werden die Sätze vier bis sieben, die mit den Wörtern "Bestätigt der Antragsteller die Nichtverfügbarkeit" beginnen und mit den Wörtern "Beginns der Nichtverfügbarkeit von Rechts wegen von der Liste gestrichen" enden, wie folgt ersetzt:

	"Bestätigt der Antragsteller die Nichtverfügbarkeit, setzt er die FAAG gemäß § 1 Absatz 1 Nr. 7 davon in Kenntnis und gibt das Datum des Beginns, das voraussichtliche Datum des Endes und den Grund der Nichtverfügbarkeit genau an. Dauert die Nichtverfügbarkeit an, wird das betreffende Arzneimittel am ersten Tag des zwölften Monats nach dem Datum des Beginns der Nichtverfügbarkeit von Rechts wegen von der Liste gestrichen."

	5. In § 1bis Absatz 4 wird der Satz "Der Vermerk der Nichtverfügbarkeit des Arzneimittels wird vom Dienst von der Website des Instituts entfernt." aufgehoben.

	6. In § 1bis Absatz 5 werden die Wörter "vier Tagen" durch die Wörter "drei Werktagen" ersetzt.


	Art. 6 - In dasselbe Gesetz wird ein Artikel 72ter mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Art. 72ter - Der König bestimmt durch einen im Ministerrat beratenen Erlass die Bedingungen und spezifischen Regeln, aufgrund deren der Antragsteller, der nicht imstande ist, die in Artikel 72bis § 1 Absatz 1 Nr. 1 oder 2 erwähnte Verpflichtung einzuhalten, die mit dieser Nichtverfügbarkeit verbundenen Mehrkosten ausgleichen muss."


KAPITEL 4 - Abänderungen des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe


	Art. 7 - Artikel 31 Absatz 2 des koordinierten Gesetzes vom 10. Mai 2015 über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe wird wie folgt abgeändert:

	1. Vor dem Satz "Die Gründe für den therapeutischen Einwand müssen in der Patientenakte angegeben werden." wird folgender Satz eingefügt:

[bookmark: _GoBack]	"Bei Nichtverfügbarkeit eines Arzneimittels, die der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte (FAAG) notifiziert und auf der Website dieser Agentur veröffentlicht worden ist, kann der Apotheker ein verschriebenes Fertigarzneimittel, das in einer der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke abgegeben wird, durch ein anderes Arzneimittel mit demselben Wirkstoff oder derselben Kombination von Wirkstoffen, derselben Dosierung, derselben Verabreichungsform und derselben Verabreichungshäufigkeit ersetzen, unter der Bedingung, dass die Leitlinien der FAAG eingehalten werden und der Verschreiber keinen therapeutischen Einwand gegen diese Substitution erhoben hat."

	2. Der Absatz wird durch folgende Sätze ergänzt:

	"Der Apotheker setzt den Patienten von der Substitution in Kenntnis. Der König legt die Bedingungen und Modalitäten für die Substitution bei Nichtverfügbarkeit fest."



KAPITEL 5 - Abänderungen des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege


	Art. 8 - [Abänderungsbestimmungen]


KAPITEL 6 - Inkrafttreten


	Art. 9 - Die Artikel 2 und 4 treten an dem vom König festgelegten Datum und spätestens am 31. Januar 2020 in Kraft.


	Wir fertigen das vorliegende Gesetz aus und ordnen an, dass es mit dem Staatssiegel versehen und durch das Belgische Staatsblatt veröffentlicht wird.


	Gegeben zu Brüssel, den 20. Dezember 2019


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Die Ministerin der Volksgesundheit
M. DE BLOCK

Mit dem Staatssiegel versehen:

Der Minister der Justiz
K. GEENS

