30. SEPTEMBER 2020 - Königlicher Erlass über die Zubereitung und Abgabe von Arzneimitteln und die Verwendung und Verteilung von Medizinprodukten in Pflegeeinrichtungen (AUSZÜGE)


(- Art. 11/1: Belgisches Staatsblatt vom 29. April 2024,
- Art. 33, 37 und 39: Belgisches Staatsblatt vom 18. April 2025)


Konsolidierung


Die vorliegende Konsolidierung enthält die Abänderungen, die vorgenommen worden sind durch:

- den Königlichen Erlass vom 17. März 2022 über die Abgabe von Impfstoffen an Ärzte aufgrund eines schriftlichen Antrags für eine Patientengruppe und die Vergabe der Fraktionierung an Unterauftragnehmer (Belgisches Staatsblatt vom 29. April 2024),

- den Königlichen Erlass vom 11. September 2022 über die Abgabe von Impfstoffen gegen das Affenpockenvirus (Belgisches Staatsblatt vom 12. März 2026).

Diese Konsolidierung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


30. SEPTEMBER 2020 - Königlicher Erlass über die Zubereitung und Abgabe von Arzneimitteln und die Verwendung und Verteilung von Medizinprodukten in Pflegeeinrichtungen


(...)


	[Art. 11/1 - § 1 - In den Fällen, in denen Humanimpfstoffe gegen das Virus SARS-CoV-2 und/oder die Krankheit COVID-19 [oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus] abgegeben werden, kann die Abgabe aufgrund eines schriftlichen Antrags eines Arztes für eine Patientengruppe gemäß den Bestimmungen des vorliegenden Paragraphen erfolgen.

	Die in Absatz 1 erwähnte Abgabe kann gemäß Artikel 6 § 2 Absatz 2 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel für die Impfung von Personen in einem von den zuständigen Behörden eingerichteten oder bestimmten Impfzentrum oder für die Impfung von Personen in einer in Artikel 6 § 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel erwähnten Einrichtung an den in Absatz 1 erwähnten Arzt oder an eine von ihm bestimmte Krankenpflegefachkraft erfolgen.

	Der in Absatz 1 erwähnte Arzt ist:

	1. was die Impfung in einem Impfzentrum betrifft: der Arzt, der in diesem Impfzentrum tätig ist und der Arzt, unter dessen Verantwortung die Impfstoffe verabreicht werden,

	2. was die Impfung in einer in Artikel 6 § 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel erwähnten Einrichtung betrifft: der für diese Einrichtung verantwortliche oder in dieser Einrichtung tätige Arzt, unter dessen Verantwortung die Impfstoffe verabreicht werden, oder der behandelnde Arzt eines oder mehrerer Bewohner, unter dessen Verantwortung die Impfstoffe verabreicht werden.

	Der in Absatz 1 erwähnte Arzt ist je nach Fall von der in Artikel 2 Absatz 1 fünfter Gedankenstrich des Königlichen Erlasses vom 10. August 2005 zur Festlegung der Modalitäten in Sachen Humanarzneimittelverschreibung oder der in Artikel 2/1 § 2 Absatz 1 dritter Gedankenstrich des vorerwähnten Erlasses erwähnten Verpflichtung befreit.

	Krankenhausapotheker können die Impfstoffe an dem Ort abgeben, an dem sie verabreicht werden sollen. Dabei kann es sich insbesondere um die Praxis des in Absatz 1 erwähnten Arztes handeln oder um den im Voraus bekannten Ort, an dem eine Gruppenimpfung stattfinden wird. Der Versand durch einen vom/von den leitenden Apotheker(n) ausgewählten Kurierdienst ist erlaubt.

	§ 2 - In den Fällen, in denen Humanimpfstoffe gegen das Virus SARS-CoV-2 und/oder die Krankheit COVID-19 [oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus] abgegeben werden, kann diese Abgabe aufgrund eines schriftlichen Antrags des Chefarztes des Krankenhauses im Hinblick auf die Verabreichung dieser Impfstoffe an das Krankenhauspersonal und die im Krankenhaus tätigen Krankenhausärzte erfolgen.

	Der in Absatz 1 erwähnte Chefarzt ist je nach Fall von der in Artikel 2 Absatz 1 fünfter Gedankenstrich des Königlichen Erlasses vom 10. August 2005 zur Festlegung der Modalitäten in Sachen Humanarzneimittelverschreibung oder der in Artikel 2/1 § 2 Absatz 1 dritter Gedankenstrich des vorerwähnten Erlasses erwähnten Verpflichtung befreit.]

[Art. 11/1 eingefügt durch Art. 3 des K.E. vom 17. März 2022 (B.S. vom 22. März 2022); § 1 Abs. 1 abgeändert durch Art. 3 Nr. 1 des K.E. vom 11. September 2022 (B.S. vom 15. September 2022); § 2 Abs. 1 abgeändert durch Art. 3 Nr. 2 des K.E. vom 11. September 2022 (B.S. vom 15. September 2022)]


(...)


KAPITEL 7 - Schlussbestimmungen


	Art. 33 - Aufgehoben werden:

	1. der Königliche Erlass vom 31. Mai 1885 zur Billigung der neuen Anweisungen für Ärzte, Apotheker und Drogisten,

	2. der Königliche Erlass vom 19. Oktober 1978 zur Schaffung einer Regelung für Apotheken und Arzneimitteldepots in Pflegeeinrichtungen, außer Artikel 3 § 3 und Artikel 4,

	3. der Ministerielle Erlass vom 10. Dezember 1987 zur Billigung der Liste der Arzneimittel, die jederzeit und in den erforderlichen Mengen lose und/oder in einer Darreichungsform, bei der sie den einzigen Wirkstoff bilden, in den der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheken und in Apotheken in Pflegeeinrichtungen vorhanden sein müssen.


(...)

	
	Art. 37 - Artikel 22 des Königlichen Erlasses vom 18. März 1999 über Medizinpro-dukte wird wie folgt ersetzt:

	"Art. 22 - Die Artikel 1 § 2, 3 §§ 1, 2 und 4, 5, 6 § 1 Absatz 1, 3, 4, 11, 12, 13 und 14, § 1bis Absatz 9 und 12, § 1quinquies Absatz 5 und 6 und § 2, 6quater § 3 Nr. 3, 6sexies, 6septies Absatz 1, 4 und 7, 7 § 1, 7ter, 8, 8bis, 9 § 1 Absatz 1, 5 und 6 und § 2 Absatz 1, 11, 12, 12bis § 1 Absatz 1, 2, 3, 9, 10, 11 und 12, 12ter Absatz 1, 2, 4, 5, 7, 11 und 13, 12sexies § 1 Absatz 1, 2, 5 und 6, § 2 Absatz 1, 2, 5, 7, 8, 9 und 10, § 3 Absatz 1, 2, 6, 7 und 8, 12septies, 14, 14bis, 15, 16, 17, 18, 19, 19bis, 19ter und 19quater des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 sind anwendbar auf Medizinprodukte."


(...)


	Art. 39 - Artikel 1 Nr. 19 des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker wird durch die Wörter ", sowie Personen, die in Tagespflege-stätten behandelt werden" ergänzt.


(...)

