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FÖDERALER ÖFFENTLICHER DIENST VOLKSGESUNDHEIT, SICHERHEIT DER NAHRUNGSMITTELKETTE UND UMWELT


13. JUNI 2021 - Gesetz zur Festlegung von Maßnahmen zur Bewältigung der COVID‑19‑Pandemie und anderer dringender Maßnahmen im Bereich der Gesundheitspflege


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Die Abgeordnetenkammer hat das Folgende angenommen und Wir sanktionieren es:


TITEL 1 - EINLEITENDE BESTIMMUNG


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


TITEL 2 - BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND FRISTEN


	Art. 2 - Für die Anwendung des vorliegenden Gesetzes gelten folgende Begriffsbestimmungen:

	1. "alternativ": die in Artikel 8 erwähnten nicht genehmigten Arzneimittel,

	2. "Apotheker": jede Fachkraft der Arzneikunde, wie in Artikel 6 § 1 des GAGB erwähnt, die aufgrund der anwendbaren Rechtsvorschriften in einer der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke tätig ist,

	3. "Arzt": eine in Artikel 3 § 1 des GAGB erwähnte Fachkraft der Heilkunde,

	4. "IVG": die Inverkehrbringungsgenehmigung für Arzneimittel, wie in Artikel 6 § 1 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes erwähnt,

	5. "Ausfuhr": der Parallelexport oder der Parallelhandel von Arzneimitteln, die für Belgien bestimmt sind, in einen beziehungsweise einem anderen Mitgliedsstaat des Europäischen Wirtschaftsraums (EWR) durch den Inhaber der IVG oder den Inhaber einer Parallelimportzulassung,

	6. "FAAG": die durch das FAAG-Gesetz geschaffene Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

	7. "FAAG-Gesetz": das Gesetz vom 20. Juli 2006 über die Schaffung und die Arbeitsweise der Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

	8. "FÖD Volksgesundheit": der Föderale Öffentliche Dienst Volksgesundheit, Sicherheit der Nahrungsmittelkette und Umwelt,

	9. "Arzneimittelgesetz": das Gesetz vom 25. März 1964 über Arzneimittel,

	10. "Arzneimittel": ein Arzneimittel wie in Artikel 1 § 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes erwähnt,

	11. "GPE-Gesetz": das am 14. Juli 1994 koordinierte Gesetz über die Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung,

	12. "Gesundheitsprodukte": Grundstoffe, Hilfsmittel, das in Artikel 2 § 1 Nr. 6 des FAAG-Gesetzes erwähnte Blut und das in Artikel 2 § 1 Nr. 7 des FAAG-Gesetzes erwähnte menschliche Körpermaterial,

	13. "Grundstoff": die in Artikel 2 § 1 Nr. 5 des FAAG-Gesetzes erwähnten Grundstoffe,

	14. "Hilfsmittel": medizinische Hilfsmittel und Zubehör, wie in Artikel 2 § 1 Nr. 4 des FAAG-Gesetzes erwähnt, und Produkte, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte sowie der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates fallen oder in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnostika und der Richtlinie 98/79/EG fallen,

	15. "lokoregionales klinisches Krankenhausnetzwerk": die in Artikel 14/1 des am 10. Juli 2008 koordinierten Gesetzes über die Krankenhäuser und andere Pflegeeinrichtungen erwähnte rechtlich formalisierte Zusammenarbeit zwischen Krankenhäusern,

	16. "Nichtverfügbarkeit": die in Artikel 6 § 1sexies Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes erwähnte vorübergehende oder definitive Einstellung oder die festgestellte oder zu erwartende Arzneimittelknappheit auf der Grundlage der in Anwendung von Artikel 7 des vorliegenden Gesetzes erhaltenen Daten,

	17. "unerwartete Nebenwirkung": eine Nebenwirkung, deren Art, Schweregrad oder Folge der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels nicht entspricht, für das die Alternative gemäß Artikel 10 zur Verfügung gestellt wird,

	18. "der Minister": der für die Volksgesundheit zuständige Minister,

	19. "Betreiber": jede Person, die im Rahmen einer Präventionskampagne nach anwendbarem Recht tätig ist oder bestimmt wird und weder Hersteller im Sinne von Artikel 12bis des Arzneimittelgesetzes noch Großhändler im Sinne von Artikel 12ter desselben Gesetzes ist,


20. "operative Verwaltung": die Gesamtheit der Tätigkeiten in Bezug auf die Verwaltung eines strategischen Vorrats, unter Ausschluss des Rechts, den Staat zu verpflichten, bestehend aus:

	a) Ein- und Ausgangskontrolle,

	b) Inventar,

	c) Planung,

	d) Verwaltung der Bestellungen,

	21. "Produkt": Arzneimittel und Gesundheitsprodukte,

	22. "Quarantäne": Produkte, die in Erwartung einer von den zuständigen Behörden getroffenen Maßnahme von anderen Produkten getrennt gelagert werden,

	23. "reguläre Krankenhausaktivität": alle Aktivitäten des Krankenhauses im Rahmen der nicht mit COVID-19 zusammenhängenden Pflege,

	24. "LIKIV": das durch das Gesetz vom 9. August 1963 geschaffene Landesinstitut für Kranken- und Invalidenversicherung,

	25. "Sciensano": die durch das Gesetz vom 25. Februar 2018 zur Schaffung von Sciensano geschaffene öffentliche Einrichtung,

	26. "der Öffentlichkeit zugängliche Apotheke": eine gemäß den Bestimmungen von Artikel 18 § 1 des GAGB zugelassene Apotheke,

	27. "strategischer Vorrat": Produkte und individuelle Schutzausrüstungen, die vom Staat im Hinblick auf die Gewährleistung der Kontinuität der Pflege gekauft werden,

	28. GAGB: das am 10. Mai 2015 koordinierte Gesetz über die Ausübung der Gesundheitspflegeberufe,

	29. "Krankenhaus": ein Krankenhaus, wie in Artikel 2 des am 10. Juli 2008 koordinierten Gesetzes über die Krankenhäuser und andere Pflegeeinrichtungen erwähnt, und ein vom Ministerium der Landesverteidigung betriebenes Krankenhaus,

	30. "Krankenhausapotheke": eine aufgrund des Krankenhausgesetzes anerkannte Krankenhausapotheke,

	31. "Krankenhausapotheker": jede Fachkraft der Arzneikunde, wie in Artikel 6 § 1 des GAGB erwähnt, die aufgrund der anwendbaren Rechtsvorschriften in einer Krankenhausapotheke tätig ist,

	32. "Krankenhausdienstleistung": alle Aktivitäten des Krankenhauses und der Gesundheitsdienstleister im Krankenhaus, unabhängig davon, ob sie mit COVID-19 zusammenhängen oder nicht, insbesondere in den gemeinsamen Diensten, der klassischen Krankenhausaufnahme, dem Tageskrankenhausaufenthalt, den technischen Plattformen, den ambulanten Aktivitäten und den 'LIKIV-Abkommen', und die Teil des Rahmens sind, in dem fachmedizinische Untersuchungen und/oder Behandlungen angeboten werden, wie in Artikel 2 § 1 des am 10. Juli 2008 koordinierten Gesetzes über die Krankenhäuser und andere Pflegeeinrichtungen erwähnt, mit dem die Krankenhäuser die Erfüllung ihres Auftrags allgemeinen Interesses verfolgen,

	33. "Krankenhausgesetz": das am 10. Juli 2008 koordinierte Gesetz über die Krankenhäuser und andere Pflegeeinrichtungen,

	34. "Arzneimittelexperte": jede Person, die Inhaber des Diploms eines Apothekers ist, die gemäß Artikel 6 § 1 des GAGB zur Ausübung der Arzneikunde befugt ist und die im Rahmen einer Präventionskampagne gemäß den Bedingungen des vorliegenden Gesetzes tätig ist,

	35. "föderale Phase des nationalen Noteinsatzplans": die föderale Phase, wie erwähnt in Artikel 23 § 4 des Königlichen Erlasses vom 22. Mai 2019 über die Noteinsatzplanung und die Bewältigung von Notsituationen auf kommunaler und provinzialer Ebene und über die Rolle der Bürgermeister und der Provinzgouverneure bei Krisenereignissen und in Krisensituationen, die eine Koordinierung oder eine Bewältigung auf nationaler Ebene erfordern,

	36. "Risk Management Group": die Risk Management Group, wie erwähnt in dem Protokoll vom 5. November 2018, geschlossen zwischen der Föderalregierung und den in den Artikeln 128, 130 und 135 der Verfassung erwähnten Behörden, in dem die generischen Strukturen für das sektorielle Gesundheitsmanagement von Krisen im Bereich der Volksgesundheit und ihre Arbeitsweise für die Anwendung der Internationalen Gesundheitsregelung (2005) und des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU zu schwerwiegenden grenzüberschreitenden Gesundheitsgefahren festgelegt sind.


	Art. 3 - Vorbehaltlich anderslautender Bestimmung in vorliegendem Gesetz sind die Artikel 52 Absatz 1, 53, 53bis und 54 des Gerichtsgesetzbuches auf die in vorliegendem Gesetz oder in dessen Anwendung vorgesehenen Fristen anwendbar.




TITEL 3 - STRATEGISCHER VORRAT UND MONITORING DIESES VORRATS


KAPITEL 1 - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN


	Art. 4 - Vorliegender Titel dient der Gewährleistung der regelmäßigen Bevorratung des Gesundheitspflegesystems durch den Staat.


	Art. 5 - Der FÖD Volksgesundheit ist für den Aufbau, den Unterhalt und die Verwaltung des strategischen Vorrats verantwortlich, einschließlich der in Titel 3 vorgesehenen Aufgaben.

	Der König kann die FAAG, Sciensano und/oder andere föderale öffentliche Dienste oder Ministerien ganz oder teilweise mit der in Artikel 2 Nr. 20 erwähnten operativen Verwaltung des strategischen Vorrats betrauen.
	Der König kann zusätzliche Regeln für die operative Verwaltung des in Absatz 1 erwähnten Vorrats festlegen. Er kann auch die strategischen Vorräte regeln und insbesondere die minimalen Aufbewahrungsanforderungen für die von Ihm bestimmten Produkte und individuellen Schutzausrüstungen, die Häufigkeit der Erneuerung der Vorräte und die Regeln festlegen, gemäß denen der Staat über die Produkte verfügen kann, um sie zu erneuern, damit sie nicht ablaufen.


	Art. 6 - Die Verteilung der in Artikel 5 erwähnten Produkte und individuellen Schutzausrüstungen an die Krankenhausapotheke, die der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke oder die gemäß Artikel 27 Nr. 6 des vorliegenden Gesetzes befugten Personen erfolgt auf Anweisung des Ministers oder seines Beauftragten durch einen von ihm oder seinem Beauftragten bestimmten Großhändler.


	Art. 7 - Der Minister oder sein Beauftragter kann die in Absatz 3 aufgelisteten Personen durch Beschluss verpflichten, der FAAG eine Übersicht über ihre Vorräte an Produkten und individuellen Schutzausrüstungen, deren Liste er festlegt, mitzuteilen. In diesem Beschluss legt der Minister die Abstände fest, in denen diese Übersichten übermittelt werden müssen.

	Bei den in Absatz 1 erwähnten Angaben wird davon ausgegangen, dass es sich um Betriebsinformationen handelt, die von Natur aus vertraulichen Charakter haben, wie in Artikel 6 § 1 Nr. 7 des Gesetzes vom 11. April 1994 über die Öffentlichkeit der Verwaltung erwähnt.

	In Absatz 1 erwähnte Personen sind:

	1. Hersteller und Großhändler, wie in den Artikeln 12bis und 12ter des Arzneimittelgesetzes erwähnt,

	2. Krankenhausapotheken,

	3. der Öffentlichkeit zugängliche Apotheken,

	4. Blutspendeeinrichtung, die gemäß Artikel 4 des Gesetzes vom 5. Juli 1994 über Blut und Blutderivate menschlichen Ursprungs zugelassen sind,

	5. Krankenhäuser,

	6. Banken für menschliches Körpermaterial, wie in Artikel 2 Nr. 24 des Gesetzes vom 19. Dezember 2008 über die Gewinnung und Verwendung menschlichen Körpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungszwecken erwähnt,

	7. Zwischenstrukturen für menschliches Körpermaterial, wie in Artikel 2 Nr. 25 des Gesetzes vom 19. Dezember 2008 über die Gewinnung und Verwendung menschlichen Körpermaterials im Hinblick auf medizinische Anwendungen beim Menschen oder zu wissenschaftlichen Forschungszwecken erwähnt.


KAPITEL 2 - EINFUHR, VERTEILUNG UND ABGABE VON NICHT GENEHMIGTEN ARZNEIMITTELN


	Art. 8 - Der Staat kann Arzneimittel, für die keine Inverkehrbringungsgenehmigung im Sinne von Artikel 6 des Arzneimittelgesetzes erteilt wurde, kaufen, sofern sie ausschließlich für die Aufnahme in den strategischen Vorrat bestimmt sind und die Bedingungen des vorliegenden Kapitels erfüllt sind. Die Arzneimittel werden nur bei drohender oder erwiesener Nichtverfügbarkeit gekauft, und sofern der Kauf im Rahmen der Bekämpfung der COVID-19-Pandemie und ihrer Folgen erfolgt.

	Der Staat kann die in Absatz 1 erwähnten nicht genehmigten Arzneimittel nur kaufen und der Minister oder sein Beauftragter kann die nicht genehmigten Arzneimittel nur gemäß den Bestimmungen des vorliegenden Kapitels verteilen lassen oder zur Verfügung stellen, wenn die Arzneimittel erforderlich sind, um auf die vermutete oder bestätigte Verbreitung von Krankheitserregern, Toxinen, chemischen Stoffen oder nuklearen Strahlungen, die Schaden verursachen können, zu reagieren sowie deren Folgen zu beheben. Der Staat und der Minister können diese Handlungen nur durchführen, sofern sie im Rahmen der Bekämpfung der COVID-19-Pandemie oder ihrer Folgen erfolgen.

	Der Kauf und die Verteilung von nicht genehmigten Arzneimitteln gemäß vorliegendem Kapitel ist auf einen vom Minister festzulegenden Zeitraum begrenzt. Dieser Zeitraum kann die voraussichtliche Dauer der in Absatz 1 erwähnten Nichtverfügbarkeit nicht überschreiten.


	Art. 9 - Die aufgrund von Artikel 8 gekauften Arzneimittel können niemals in den Verkehr gebracht werden und können nur gemäß den Bestimmungen des vorliegenden Kapitels zur Verfügung gestellt werden.


	Art. 10 - § 1 ­ Im Falle einer von der FAAG festgestellten Nichtverfügbarkeit eines in Belgien genehmigten Humanarzneimittels kann der Minister oder sein Beauftragter durch Beschluss den Patienten in Abweichung von Artikel 6 § 1 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes eine Alternative zur Verfügung stellen, vorausgesetzt, dass gleichzeitig:

	1. das nicht verfügbare Arzneimittel, das durch die Alternative ersetzt werden soll, in Belgien entweder für die Prävention, Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder Erkrankung oder als unterstützende Therapie bei der Behandlung einer Krankheit oder Erkrankung genehmigt ist,

	2. kein genehmigter pharmazeutischer Ersatz für die Alternative verfügbar ist,

	3. die Patienten in einem Krankenhaus im Rahmen einer im Krankenhaus begonnenen oder ambulanten Behandlung der Krankheit behandelt werden,

	4. die Alternative für Patienten bestimmt ist, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie ohne angepasste Behandlung in Kürze sterben werden, oder dass das Risiko, infolge einer fehlenden Behandlung Folgeschäden zu erleiden, höher ist als das Risiko, Folgeschäden infolge der Verwendung der Alternative davonzutragen.

	§ 2 - Auf Antrag eines Apothekers und auf Vorlage einer ärztlichen Verschreibung kann der Minister oder sein Beauftragter durch Beschluss eine Alternative in einer der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke zur Verfügung stellen. Der Apotheker reicht seinen Antrag bei der Behörde ein, die mit der operativen Verwaltung des strategischen Vorrats beauftragt ist.

	§ 3 - Im Falle einer in den Paragraphen 1 und 2 erwähnten Zurverfügungstellung bestimmt der Minister oder sein Beauftragter durch Beschluss die therapeutischen Indikationen der Alternative. Er kann die Zurverfügungstellung abhängig vom spezifischen Risikoprofil der Alternative an eine oder mehrere der folgenden Bedingungen knüpfen:

	- Die Verabreichung erfolgt durch einen Arzt eines vom Minister zu bestimmenden Fachbereichs oder unter der Verantwortung eines solchen Arztes.

	- Die Zurverfügungstellung unterliegt einem einzuhaltenden Verabreichungs- und Überwachungsprotokoll.

	- Die Zurverfügungstellung setzt die Anwesenheit von ausreichend qualifizierten Berufsfachkräften im Gesundheitswesen und/oder das Vorhandensein von geeigneter Ausrüstung voraus.

	§ 4 - Der König kann die Verfahren und Modalitäten für die Anwendung des vorliegenden Artikels festlegen. Er unterwirft den Beschluss zur Festlegung einer Alternative und der therapeutischen Indikationen der vorherigen verpflichtenden Stellungnahme eines Beratungsorgans, wie in Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Juli 1990 zur Förderung einer ausgeglichenen Vertretung von Männern und Frauen in Organen mit Begutachtungsbefugnis erwähnt.


	Art. 11 - Die Verteilung der Alternative an die Krankenhausapotheke oder an die der Öffentlichkeit zugänglichen Apotheke erfolgt gemäß den Bestimmungen von Artikel 6.


	Art. 12 - § 1 ­ Die Alternative kann nur vom Apotheker oder vom Krankenhausapotheker abgegeben werden, sofern sie von einem Arzt verschrieben wurde.

	§ 2 - Die vom Krankenhausapotheker abgegebene Alternative wird im Krankenhaus verabreicht.

	In Abweichung von Absatz 1 des vorliegenden Paragraphen kann der König die Bedingungen und Modalitäten bestimmen, gemäß denen der Krankenhausapotheker eine Alternative für eine ambulante Behandlung außerhalb des Krankenhauses abgeben kann.


	Art. 13 - § 1 ­ Der Krankenhausapotheker trägt die abgegebenen Alternativen in ein besonderes Register ein.

	Der König kann die Modalitäten für die Führung des besonderen Registers festlegen.

	§ 2 - Auf Antrag der Behörde informieren der Krankenhausapotheker und der Apotheker die Behörde binnen zwei Tagen nach Eingang dieses Antrags über den Stand der Abgabe der Alternativen.


	Art. 14 - § 1 ­ In Abweichung der durch und aufgrund von Artikel 13 des Arzneimittelgesetzes festgelegten Bestimmungen gewährleistet der Staat die Qualität der Alternativen.

	Der in Artikel 6 erwähnte Großhändler ist verantwortlich für die Verteilung der Alternative gemäß den vom Minister oder von seinem Beauftragten und den vom Hersteller erteilten Anweisungen.

	Der Krankenhausapotheker und der Apotheker bleiben für die Aufbewahrung und Ablieferung der Alternative verantwortlich. Sie bewahren die Alternative gemäß den vom Minister oder von seinem Beauftragten und den vom Hersteller erteilten Anweisungen auf.

	§ 2 - Der Arzt, der eine Alternative innerhalb der gemäß Artikel 10 § 3 festgelegten Indikationen verschreibt, kann nicht für die Schäden haftbar gemacht werden, die unmittelbar oder mittelbar daraus resultieren, dass das Arzneimittel nicht genehmigt ist, wenn das Arzneimittel gemäß den Bestimmungen des vorliegenden Kapitels verteilt, abgegeben, zubereitet oder verabreicht wird.

	Inhaber einer IVG, Inhaber einer in Artikel 12bis des Arzneimittelgesetzes erwähnten Herstellungsgenehmigung oder einer in Artikel 12ter des Arzneimittelgesetzes erwähnten Genehmigung für den Großhandelsvertrieb, Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit befugt sind, und andere Berufsfachkräfte im Gesundheitswesen, die das Arzneimittel verabreichen, haften nicht für Schäden, die unmittelbar oder mittelbar daraus resultieren, dass das Arzneimittel nicht genehmigt ist, wenn das Arzneimittel gemäß den Bestimmungen des vorliegenden Kapitels verteilt, abgegeben, zubereitet oder verabreicht wird.

	Unbeschadet der eventuellen Haftung Dritter haftet der Staat gegenüber dem Patienten für alle unmittelbaren oder mittelbaren Schäden, die der Patient dadurch erleidet, dass das Arzneimittel nicht genehmigt ist.


	Art. 15 - § 1 ­ Der behandelnde Arzt, der Krankenhausapotheker und der Apotheker melden der FAAG unverzüglich jede vermutete schwerwiegende Nebenwirkung, wie in Artikel 1 Nr. 11 des Arzneimittelgesetzes erwähnt, und jede in Artikel 2 Nr. 17 erwähnte unerwartete Nebenwirkung.

	Darüber hinaus melden der behandelnde Arzt, der Krankenhausapotheker und der Apotheker der FAAG alle vierzehn Tage jede vermutete Nebenwirkung.

	Die in den Absätzen 1 und 2 erwähnten Meldungen erfolgen anhand des auf der Website der FAAG zur Verfügung gestellten Formulars zur Meldung von Nebenwirkungen.

	§ 2 - Der behandelnde Arzt, der Krankenhausapotheker und der Apotheker melden der FAAG jede Vermutung einer Verfälschung und jeden Verdacht auf einen Qualitätsmangel des oder der in Artikel 10 §§ 1 und 2 erwähnten Arzneimittel binnen vierundzwanzig Stunden nach ihrer Entdeckung.

	Der Krankenhausapotheker, in diesem Fall der Apotheker, stellt das/die Arzneimittel außerdem in Erwartung der Anweisungen des Ministers oder seines Beauftragten unter Quarantäne. Die unter Quarantäne gestellten Produkte müssen in einem getrennten, verschlossenen Raum gelagert werden. Jedes an die Stelle der räumlichen Quarantäne tretende System muss die gleiche Sicherheit bieten.

	Nach Erhalt der in Absatz 1 erwähnten Meldung erteilt der Minister oder sein Beauftragter den Krankenhausapothekern und Apothekern nach Stellungnahme der FAAG in Bezug auf das vermutete Risiko, das das betreffende Arzneimittel für die Volksgesundheit darstellt, so schnell wie möglich Anweisungen.


(…)




TITEL 6 - BEFRISTETE MASSNAHMEN ZUR FINANZIELLEN ABSICHERUNG DER KONTINUITÄT DER KRANKENHAUSDIENSTLEISTUNGEN GEGEN DIE AUSWIRKUNGEN DER COVID-19-PANDEMIE


KAPITEL 1 - ANWENDUNGSBEREICH


	Art. 29 - Der vorliegende Titel dient der finanziellen Absicherung der Krankenhausdienstleistungen, um deren Kontinuität zu gewährleisten.


KAPITEL 2 - ZUSÄTZLICHE EINNAHMEN GPE UND VORSCHUSSMECHANISMUS


	Art. 30 - § 1 ­ Der König kann einen Betrag für eine Beteiligung zugunsten der in Artikel 2 des Krankenhausgesetzes erwähnten Krankenhäuser freigeben, um die Auswirkungen der COVID-19-Pandemie durch eine Umverteilung zwischen oder innerhalb der jährlichen Teilhaushaltsziele, wie im GPE-Gesetz vorgesehen, und/oder durch eine exogene Finanzierung teilweise zu übernehmen.

	§ 2 - Der König kann auf Jahresbasis einen Betrag für eine staatliche Subvention festlegen, die einen Teil der in Artikel 191 des GPE-Gesetzes erwähnten Einkünfte der Versicherung ausmachen wird.


	Art. 31 - Die provisorische Verteilung des Betrags dieser in Artikel 30 § 1 erwähnten Beteiligung erfolgt durch die Zahlung eines Vorschusses, der auf der Grundlage des Anteils jedes Krankenhauses im Verhältnis zum Gesamtbetrag der LIKIV-Ausgaben der Krankenhäuser für alle regulären Krankenhausaktivitäten, wie in den P-Dokumenten des LIKIV festgelegt, berechnet wird, ergänzt durch den variablen Teil seines Finanzmittelhaushalts, die Tagesklinik-pauschalen sowie die Arzneimittelpauschalen für das gesamte Jahr 2019.
	Art. 32 - Die aufgrund der Bestimmungen von Artikel 31 berechneten Vorschussbeträge pro Krankenhaus werden vom LIKIV so schnell wie möglich nach der Veröffentlichung des in Artikel 30 § 1 erwähnten Erlasses im Belgischen Staatsblatt auf das Bankkonto jedes betreffenden Krankenhauses überwiesen.

	Die Kontonummern der Krankenhäuser werden dem LIKIV vom FÖD Volksgesundheit mitgeteilt.


KAPITEL 3 - ABRECHNUNG DER VORSCHÜSSE MIT EINER AUSSERGEWÖHNLICHEN FÖDERALEN FINANZIELLEN BETEILIGUNG


	Art. 33 - Die in Artikel 31 erwähnten Vorschussbeträge werden mit der Deckung der Kosten für Dienstleistungen infolge einer Epidemie, wie in Artikel 101 des Krankenhausgesetzes erwähnt, abgerechnet.

	Wenn der einem Krankenhaus gezahlte Vorschussbetrag sich als höher erweist als die Kosten für die Dienstleistungen infolge einer Epidemie, die in Anwendung des vorerwähnten Artikels berechnet wurden, wird der Saldo von dem in Artikel 95 des Krankenhausgesetzes erwähnten Finanzmittelhaushalt des Krankenhauses abgezogen.

	Der König kann die Modalitäten festlegen, gemäß denen der Abzug des Saldos erfolgt, sowie, sofern dies im Rahmen der finanziellen Absicherung der Kontinuität der Krankenhausdienstleistungen erforderlich ist, eine eventuelle zeitliche Verteilung auf mehrere Finanzmittelhaushalte.

	Um die Zahlung der Beteiligung an den Kosten in Anwendung von Artikel 101 des Krankenhausgesetzes zu beschleunigen, kann diese Zahlung oder ein Teil davon in Abweichung des normalen Zahlungsmechanismus des Finanzmittelhaushalts der Krankenhäuser direkt an die Krankenhäuser erfolgen.

	Der König kann die Modalitäten für die Zahlung der Beteiligung und die Anrechnung der Vorschussbeträge festlegen.




TITEL 7 - BEFRISTETE MASSNAHMEN IN BEZUG AUF DIE TESTSTRATEGIE UND DIE FINANZIERUNG DER TESTS


KAPITEL 1 - REGULIERUNG DER PREISE DER TESTS


	Art. 34 - Im Rahmen der Bekämpfung der COVID-19-Pandemie kann der König die Höchstpreise für In-vitro-Diagnostika zur Durchführung von Tests festlegen, mit denen mindestens SARS-CoV-2 oder Antigene und Antikörper gegen das vorerwähnte Virus nachgewiesen werden können.


KAPITEL 2 - BEDINGUNGEN FÜR DIE DURCHFÜHRUNG DER TESTS


	Art. 35 - § 1 ­ Der König kann die Bedingungen und Regeln festlegen, gemäß denen die in § 2 erwähnten Tests verschrieben werden können und die Probenahme zur Durchführung dieser Tests erfolgen kann, sowie die Qualifikation, über die die Person verfügen muss, um jede dieser Handlungen durchzuführen.

	§ 2 - Der König kann die Bedingungen und Regeln festlegen, die bei der Durchführung der Tests mittels In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf den Nachweis von mindestens SARS‑CoV‑2 oder auf den Nachweis von Antigenen und Antikörpern gegen das vorerwähnte Virus einzuhalten sind.

	Der König kann die Qualifikation bestimmen, über die die zur Durchführung und Auswertung der Tests befugte Person verfügen muss.

	Der König kann im Interesse der Volksgesundheit Verbotsbestimmungen festlegen. Er kann insbesondere auf die auf der Website von Sciensano veröffentlichten Leitlinien der Risk Management Group verweisen.


KAPITEL 3 - MITTEILUNG DER TESTERGEBNISSE AN SCIENSANO


	Art. 36 - Die Ergebnisse der mittels In-vitro-Diagnostika durchgeführten Tests im Hinblick auf den Nachweis von mindestens SARS-CoV-2 oder im Hinblick auf den Nachweis von Antigenen und Antikörpern gegen das vorerwähnte Virus, müssen Sciensano mitgeteilt werden. Diese Mitteilung erfolgt gemäß den auf der Website von Sciensano veröffentlichen Richtlinien, gemäß den Bestimmungen des Zusammenarbeitsabkommens vom 25. August 2020 zwischen dem Föderalstaat, der Flämischen Gemeinschaft, der Wallonischen Region, der Deutschsprachigen Gemeinschaft und der Gemeinsamen Gemeinschafts-kommission in Bezug auf die gemeinsame Verarbeitung von Daten durch Sciensano und die von den zuständigen föderierten Teilgebieten oder von den zuständigen Agenturen bestimmten Kontaktzentren, Gesundheitsinspektionsdienste und mobilen Teams im Rahmen einer Kontaktermittlung bei (vermutlich) mit dem Coronavirus COVID-19 infizierten Personen auf der Grundlage einer Datenbank bei Sciensano, ratifiziert durch das Gesetz vom 9. Oktober 2020. Im Bericht an Sciensano werden mindestens die Kenn- und Kontaktdaten des Patienten, die Art des durchgeführten Tests, das Datum der Probenahme, das Testergebnis und der berichterstattende Arzt beziehungsweise die berichterstattende Fachkraft für klinische Biologie angegeben.

	Der König kann die Modalitäten für diese Übermittlung festlegen.


KAPITEL 4 - FINANZIERUNG DER TESTS


	Art. 37 - § 1 ­ Der König legt die Erstattung im Rahmen der durch das GPE-Gesetz eingeführten Gesundheitspflegepflichtversicherungsregelung für Tests fest, die mittels In‑vitro‑Diagnostika durchgeführt werden im Hinblick auf den Nachweis von mindestens SARS-CoV-2 oder auf den Nachweis von Antigenen und Antikörpern gegen das vorerwähnte Virus.

	Der König listet die Leistungen auf, bestimmt ihren gegebenenfalls relativen Wert und legt insbesondere die dafür anzuwendenden Bedingungen und Regeln fest. Er kann insbesondere auf die auf der Website von Sciensano veröffentlichten Richtlinien der Risk Management Group verweisen.

	§ 2 - Der König kann entweder für alle Begünstigten oder für Kategorien von Begünstigten einen Eigenanteil an den Kosten dieser Leistungen vorsehen.

	§ 3 - Es dürfen keine Zuschläge angerechnet werden.

	§ 4 - Der König kann die Erstattung der Tests auf die Personen ausdehnen, die keine Begünstigten der Gesundheitspflegepflichtversicherung sind. Der König kann in diesem Fall die Ausgleichsmodalitäten gegenüber den anderen Regelungen festlegen. Die Paragraphen 2 und 3 sind in diesem Fall anwendbar.


	Art. 38 - Wenn die mit Tests verbundenen Kosten von der Gesundheitspflegepflichtversicherung nicht erstattet werden, können sie denjenigen in Rechnung gestellt werden, die die Tests verlangen, mit Ausnahme der Kosten für das von den öffentlichen Behörden unentgeltlich zur Verfügung gestellte Testmaterial.


	Art. 39 - Die mit Tests verbundenen Kosten, die von Arbeitgebern, privaten Einrichtungen oder zu Präventionszwecken von den öffentlichen Behörden verlangt werden, werden nicht von der Gesundheitspflegepflichtversicherung erstattet. Der König kann bestimmen, welche Indikationen erstattet werden. Die Kosten für das von den öffentlichen Behörden unentgeltlich zur Verfügung gestellte Testmaterial werden ebenfalls nicht erstattet.


	Art. 40 - Der Gesundheitspflegeversicherungsausschuss kann Abkommen mit Zentren schließen, die mit Aufträgen im Bereich Qualitätskontrollverfahren, Validierung von Testmaterial und wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung von Protokollen für neue Methoden und Techniken zum Nachweis des SARS-CoV-2 betraut sind.


KAPITEL 5 - INANSPRUCHNAHME VON SUBUNTERNEHMERN FÜR TESTS


	Art. 41 - Der König kann die spezifischen Bedingungen und Regeln festlegen, wenn für die Durchführung der Tests mittels In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf den Nachweis von mindestens SARS-CoV-2 oder auf den Nachweis von Antigenen und Antikörpern gegen das vorerwähnte Virus ein Subunternehmer in Anspruch genommen wird. Er kann insbesondere die Bedingungen und Regeln festlegen, denen Fakturierung und Berichterstattung in Bezug auf diese Leistungen entsprechen müssen.




TITEL 8 - BEFRISTETE MASSNAHMEN IM HINBLICK AUF DIE ÜBERNAHME VON PFLEGE IM RAHMEN DER BEKÄMPFUNG DER COVID-19-PANDEMIE


	Art. 42 - In Abweichung von den durch das GPE-Gesetz festgelegten Befugnissen kann der König im Rahmen der Gesundheitspflegepflichtversicherungsregelung vorübergehende Leistungen schaffen und vorübergehende Beteiligungen vorsehen, um die Übernahme von Pflege im Rahmen der Bekämpfung der COVID-19-Pandemie zu ermöglichen.

	Der König kann die Erstattung oder die Beteiligungen auf Personen ausdehnen, die keine Begünstigten der Gesundheitspflegepflichtversicherung sind. Der König kann in diesem Fall die Regeln für den Ausgleich zwischen den verschiedenen Regelungen festlegen.

	Der König kann Zuschläge für Leistungen verbieten, die mit den in Artikel 34 erwähnten In-vitro-Diagnostika zusammenhängen.


	Art. 43 - Der Gesundheitspflegeversicherungsausschuss kann Abkommen schließen, die darauf abzielen, eine Beteiligung für die im Rahmen der Bekämpfung der COVID‑19‑Pandemie erbrachten Pflege zu gewähren.




TITEL 9 - ZEITWEILIGE BESTIMMUNGEN IN BEZUG AUF ANTIGEN‑SCHNELLTESTS


	Art. 44 - Der König kann die Bestimmungen der Artikel 4 bis 10 des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 über verschiedene Maßnahmen in Bezug auf Antigen-Schnelltests und die Registrierung und Verarbeitung von Impfdaten im Rahmen der Bekämpfung der COVID‑19‑Pandemie aufheben, ergänzen, abändern oder ersetzen, um sie mit den in Ausführung von Titel 7 erlassenen Bestimmungen in Übereinstimmung zu bringen.


(…)




TITEL 11 - INSPEKTIONSBEFUGNISSE


	Art. 46 - Die in den Artikeln 47 und 48 erwähnten Personen können die Unterstützung der Polizeidienste gemäß Artikel 44 des Gesetzes vom 5. August 1992 über das Polizeiamt anfordern.


	Art. 47 - § 1 ­ Unbeschadet der Befugnisse der Gerichtspolizeioffiziere üben die vom König zu diesem Zweck bestimmten Mitglieder des statutarischen Personals oder, in dessen Ermangelung, des im Rahmen eines unbefristeten Arbeitsvertrags eingestellten Personals der FAAG die Aufsicht über die Anwendung der Titel 3 und 5 aus, indem sie - erforderlichenfalls unangemeldete - Inspektionen durchführen.

	§ 2 - Unbeschadet der Befugnisse der Gerichtspolizeioffiziere dürfen die in § 1 erwähnten Mitglieder des statutarischen oder vertraglichen Personals, die mit ordnungs-gemäßen Legitimationsurkunden ausgestattet sind, bei der Ausführung ihres Auftrags von Befugnissen Gebrauch machen, wie sie in Artikel 14 §§ 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes vorgesehen sind.


	Art. 48 - Unbeschadet der Befugnisse der Gerichtspolizeioffiziere sind die statutarischen und vertraglichen Inspektoren und Kontrolleure des Inspektionsdienstes der Generaldirektion Tiere, Pflanzen und Nahrung des FÖD Volksgesundheit damit beauftragt, die Einhaltung der Bestimmungen zu überwachen, die ihnen durch einen im Ministerrat beratenen Ministeriellen Erlass des Innenministers zuerkannt wurden, der in Anwendung des Gesetzes vom 15. Mai 2007 über die zivile Sicherheit oder in Anwendung des Gesetzes vom 31. Dezember 1963 über den Zivilschutz ergangen ist.

	Um die in Absatz 1 erwähnte Überwachung auszuüben, verfügen die Inspektoren und Kontrolleure über die in den Artikeln 11 und 11bis des Gesetzes vom 24. Januar 1977 über den Schutz der Gesundheit der Verbraucher im Bereich der Lebensmittel und anderer Waren erwähnten Befugnisse.

	Die Weigerung oder das Versäumnis, die in Anwendung des in Absatz 1 erwähnten Ministeriellen Erlasses angeordneten Maßnahmen zu befolgen, für die der Inspektionsdienst der Generaldirektion Tiere, Pflanzen und Nahrung des FÖD Volksgesundheit zuständig ist, wird mit einer Gefängnisstrafe von acht Tagen bis zu drei Monaten und mit einer Geldbuße von 26 bis zu 500 EUR oder mit nur einer dieser Strafen bestraft.

	Wer sich den Kontrollen der in Absatz 1 erwähnten Inspektoren und Kontrolleure widersetzt, wird mit einer Gefängnisstrafe von fünfzehn Tagen bis zu drei Monaten und mit einer Geldbuße von 100 bis zu 2.000 EUR oder mit nur einer dieser Strafen bestraft.

	Das von den in Absatz 1 erwähnten Inspektoren und Kontrolleuren aufgestellte Protokoll zur Feststellung der Verstöße wird dem leitenden Beamten des FÖD Volksgesundheit übermittelt, der gemäß Artikel 19 des Gesetzes vom 24. Januar 1977 über den Schutz der Gesundheit der Verbraucher im Bereich der Lebensmittel und anderer Waren eine Geldsumme festlegen kann, durch deren freiwillige Zahlung seitens des Zuwiderhandelnden die Strafverfolgung erlischt. Bei Verweigerung der Zahlung wird die Akte dem Prokurator des Königs übermittelt.

	Die Geldsumme wird an den Haushaltsfonds für Rohstoffe und Erzeugnisse gezahlt.


	Art. 49 - Die durch oder aufgrund von Titel 7 des GPE-Gesetzes vorgesehenen Bestimmungen in Bezug auf Kontrolle und Streitsachen sind auf die Artikel 35 bis 43 des vorliegenden Gesetzes anwendbar.


	Art. 50 - Die föderalen Hygieneinspektoren des FÖD Volksgesundheit kontrollieren die Anwendung der Bestimmungen von Artikel 35 des vorliegenden Gesetzes.

	Im Hinblick auf diese Kontrolle haben sie jederzeit Zugang zu Orten, an denen diese Tests durchgeführt werden. Sie können alle für diese Kontrolle notwendigen Informationen erhalten und sie können sich alle Dokumente oder Datenträger vorlegen lassen, die sie für die Erfüllung ihres Kontrollauftrags benötigen.




TITEL 12 - VERFAHREN


	Art. 51 - Zur Umsetzung der Artikel 37 bis 43 sind die durch oder aufgrund des GPE‑Gesetzes festgelegten Verfahren anwendbar, können aber auch schriftlich oder aus der Ferne erfolgen.

	Bei Bedarf können die Stellungnahmen innerhalb einer kürzeren als der gesetzlich oder verordnungsrechtlich vorgeschriebenen Frist eingeholt werden oder können die Maßnahmen getroffen werden, ohne dass die durch Gesetz oder Verordnung vorgeschriebenen Vorschläge oder Stellungnahmen vorher eingeholt werden. Der für Soziale Angelegenheiten zuständige Minister begründet diese Notwendigkeit.




TITEL 13 - AUSNAHME VON PREISSENKUNGEN FÜR COVID-19-ARZNEIMITTEL


	Art. 52 - Die in Artikel 35ter des GPE-Gesetzes oder in Artikel 69 des Gesetzes vom 27. April 2005 zur Kontrolle des Haushaltsplans der Gesundheitspflege und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit erwähnten Preissenkungen sind nicht auf Arzneimittel anwendbar, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Preissenkung Gegenstand eines Beschlusses des Ministers oder seines Beauftragten sind, der auf der Grundlage des Königlichen Erlasses vom 24. März 2020 zur Festlegung besonderer Maßnahmen zur Bekämpfung der Arzneimittelknappheit im Zusammenhang mit der SaRS-CoV-2-Pandemie, auf der Grundlage des Königlichen Erlasses vom 8. April 2021 zur Festlegung besonderer Maßnahmen zur Bekämpfung der Arzneimittelknappheit im Zusammenhang mit der SaRS-CoV-2-Pandemie oder auf der Grundlage von Artikel 27 gefasst wurde.

	Wenn ein Arzneimittel aus einer Anlage des in Absatz 1 erwähnten Beschlusses gestrichen wird, wird die in Absatz 1 erwähnte Preissenkung von Rechts wegen ab dem Datum der nächsten Anwendung von Artikel 35ter des GPE-Gesetzes oder von Artikel 69 des Gesetzes vom 27. April 2005 zur Kontrolle des Haushaltsplans der Gesundheitspflege und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit angewendet.

	Wenn der in Absatz 1 erwähnte Beschluss aufgehoben wird oder außer Kraft tritt, wird die in Absatz 1 erwähnte Preissenkung von Rechts wegen ab dem Datum der nächsten Anwendung von Artikel 35ter des GPE-Gesetzes oder von Artikel 69 des Gesetzes vom 27. April 2005 zur Kontrolle des Haushaltsplans der Gesundheitspflege und zur Festlegung verschiedener Bestimmungen im Bereich Gesundheit angewendet.




TITEL 14 - STRAFBESTIMMUNGEN


	Art. 53 - Unbeschadet der im Strafgesetzbuch vorgesehenen Strafen wird der Verstoß gegen die Titel 3 und 5 oder deren Ausführungserlasse oder der auf der Grundlage dieser Titel getroffenen Maßnahmen mit einer Gefängnisstrafe von einem Monat bis zu einem Jahr und mit einer Geldstrafe von 200 bis zu 15.000 EUR oder mit nur einer dieser Strafen bestraft.


	Art. 54 - Unbeschadet der im Strafgesetzbuch vorgesehenen Strafen wird die Weigerung des in Artikel 47 erwähnten statutarischen oder vertraglichen Personals, Besuche, Inspektionen, Untersuchungen, Kontrollen, Vernehmungen, Einsichtnahmen von Dokumenten, Probenahmen, die Sammlung von Beweismaterial oder die Beschlagnahme oder jede andere Handlung vorzunehmen, sowie die Person, die sich dem widersetzt, mit einer Gefängnisstrafe von einem Monat bis zu einem Jahr und mit einer Geldstrafe von 200 bis zu 15.000 EUR oder mit nur einer dieser Strafen bestraft.


	Art. 55 - Artikel 17 des Arzneimittelgesetzes ist entsprechend anwendbar auf Titel 5.


	Art. 56 - Im Wiederholungsfall binnen einer Frist von drei Jahren nach einer Verurteilung wegen eines Verstoßes gegen die Titel 3 und 5 und deren Ausführungserlasse kann die Strafe verdoppelt werden.




TITEL 15 - ABÄNDERUNGS- UND AUFHEBUNGSBESTIMMUNGEN


	Art. 57 - Artikel 34 des GPE-Gesetzes wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Wenn die Gesundheitsleistungen mittels Informations- und Kommunikations-technologie erbracht werden, beteiligt sich die Gesundheitspflegeversicherung nur, wenn dies ausdrücklich in den Erstattungsbedingungen vorgesehen ist. Der König legt die Begriffsbestimmungen und Anwendungsbedingungen fest, denen diese Leistungen entsprechen müssen."


(...)


	Art. 61 - Artikel 35ter § 1bis des GPE-Gesetzes, eingefügt durch das Programmgesetz vom 20. Dezember 2020, wird durch zwei Absätze mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Die vom König aufgrund der Absätze 1 und 2 festgelegten Senkungen sind nicht anwendbar auf Fertigarzneimittel mit dem ATC5-Code J05AR und mehr als einem Wirkstoff:

	1. für die der Antragsteller nachgewiesen hat, dass der Preis und die Erstattungsgrundlage (Herstellerebene), die pro Einheit, pro Verabreichungsform und pro Dosierung der Kombination wirksamer Bestandteile berechnet werden und zum Zeitpunkt der in Artikel 77 § 1 Absatz 2 des Königlichen Erlasses vom 1. Februar 2018 zur Festlegung der Verfahren, Fristen und Bedingungen in Bezug auf die Beteiligung der Gesundheitspflege- und Entschädigungspflichtversicherung an den Kosten von Fertigarzneimitteln erwähnten Mitteilung gelten, bereits dem niedrigsten Herstellerpreis für dasselbe Fertigarzneimittel, der pro Einheit, pro Verabreichungsform und pro Dosierung der Kombination wirksamer Bestandteile berechnet wird und zum Zeitpunkt der vorerwähnten Mitteilung in allen in Artikel 72bis § 1 Nr. 8 des vorliegenden Gesetzes erwähnten europäischen Ländern gilt, entsprechen oder darunterliegen,

	2. die zum Zeitpunkt der vorerwähnten Mitteilung noch der in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe b) erwähnten Begriffsbestimmung entsprechen.

	Wenn infolge einer vom König festgelegten Senkung der Herstellerpreis, der pro Einheit, pro Verabreichungsform und pro Dosierung der Kombination wirksamer Bestandteile der Fertigarzneimittel mit mehr als einem Wirkstoff, die zum Zeitpunkt der vorerwähnten Mitteilung noch der in Artikel 34 Absatz 1 Nr. 5 Buchstabe b) erwähnten Begriffsbestimmung entsprechen, berechnet wird, unter den niedrigsten Herstellerpreis aller im vorhergehenden Absatz erwähnten Preise sinkt, wird die Senkung auf diesen Tiefstpreis begrenzt."


(...)




	Art. 64 - In Artikel 101 des Krankenhausgesetzes wird zwischen Absatz 1 und Absatz 2 ein Absatz mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Der König bestimmt durch einen im Ministerrat beratenen Erlass die Kosten, die mit den Dienstleistungen verbunden sind, die in Anwendung von Absatz 1 für eine Kostendeckung in Betracht kommen."




TITEL 16 - INKRAFTTRETEN UND AUSSERKRAFTTRETEN


	Art. 65 - § 1 ­ Vorliegendes Gesetz tritt am Tag nach seiner Veröffentlichung im Belgischen Staatsblatt in Kraft.

	§ 2 - In Abweichung von § 1:

	1. tritt Titel 4 des vorliegenden Gesetzes am 1. Dezember 2020 in Kraft,

	2. tritt Titel 5 des vorliegenden Gesetzes am 1. April 2021 in Kraft, mit Ausnahme der Artikel 27 Absatz 1 Nr. 6 Absatz 2 und 3 und Artikel 28, die am 1. Dezember 2020 in Kraft treten,

	3. treten die Artikel 34 bis 39, 41 und 43 und Titel 12 am 1. Februar 2021 in Kraft,

	4. tritt Artikel 40 am 1. März 2020 in Kraft,

	5. tritt Artikel 42 am 1. Januar 2020 in Kraft,

	6. tritt Artikel 58 am 4. Mai 2020 in Kraft,

	7. tritt Artikel 59 am 1. März 2020 in Kraft,

	8. treten die Artikel 52 und 61 am 1. April 2021 in Kraft.

	§ 3 - Die Titel 6, 7, 8 und 9 des vorliegenden Gesetzes treten am 31. Dezember 2025 außer Kraft.

	§ 4 - Mit Ausnahme der Anwendung von Artikel 66 treten Artikel 8 und die Titel 4, 5 und 10 mit dem Ende der föderalen Phase des nationalen Noteinsatzplans, der im Rahmen der COVID-19-Pandemie aktiviert wurde, außer Kraft.


	Art. 66 - Der König kann bis zum 31. Dezember 2025 durch einen im Ministerrat beratenen Erlass die Bestimmungen von Artikel 8 und der Titel 4, 5 und 10 ganz oder teilweise auf eine andere als die im vorliegenden Gesetz erwähnte Krankheit anwendbar machen, sofern:

	1. die Krankheit von einer inter- oder supranationalen Einrichtung als Pandemie auf der Grundlage der von der Weltgesundheitsorganisation verwendeten Kriterien anerkannt ist,

	2. die Krankheit tatsächliche oder potentielle Auswirkungen auf das nationale Hoheitsgebiet hat, auf deren Grundlage Maßnahmen auf nationaler Ebene festgelegt werden.

	Wenn eine Bestimmung auf die COVID-19-Pandemie oder -Krankheit beschränkt ist und diese Bestimmung gemäß Absatz 1 anwendbar gemacht wird, ist die Anwendung dieser Bestimmung auf die in Absatz 1 erwähnte Krankheit beschränkt.


	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 13. Juni 2021


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

Mit dem Staatssiegel versehen:

Der Minister der Justiz
V. VAN QUICKENBORNE

