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FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


11. SEPTEMBER 2022 - Königlicher Erlass über die Abgabe von Impfstoffen gegen das Affenpockenvirus


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund der Verfassung, des Artikels 108;

	Aufgrund des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel, des Artikels 3 § 2 und § 4 Absatz 1, eingefügt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, des Artikels 6 § 2 Absatz 2, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 5. Mai 2022, und des Artikels 12bis § 1 Absatz 3, zuletzt abgeändert durch das Gesetz vom 17. Juli 2015;

	Aufgrund der Stellungnahme der Finanzinspektion vom 7. September 2022;

	Aufgrund der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat, des Artikels 3 § 1;

	Aufgrund der Dringlichkeit, begründet durch die Tatsache, dass:

	die Zahl der Infektionen mit dem Affenpockenvirus schnell ansteigt und dieser Anstieg ein ernsthaftes Risiko für die Volksgesundheit darstellt,

	eine schnelle Impfkampagne erforderlich ist, um dieses Risiko zu mindern, und dass zur Verwirklichung dieser Kampagne Apothekern ermöglicht werden muss, Impfstoffe gegen das Affenpockenvirus an Impfzentren abzugeben,

	ein Antrag auf Begutachtung im Dringlichkeitsverfahren beim Staatsrat angesichts der epidemiologischen Situation immer noch eine unannehmbare Verzögerung darstellen würde;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:


	Artikel 1 - In Artikel 25 § 3 des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker, eingefügt durch den Königlichen Erlass vom 17. März 2022, werden in Absatz 1 zwischen den Wörtern "und/oder der Krankheit COVID-19 zugelassen sind," und den Wörtern "im Rahmen einer von den zuständigen Behörden organisierten Impfkampagne" die Wörter "oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus" eingefügt.


	Art. 2 - Artikel 33/2 desselben Erlasses, eingefügt durch den Königlichen Erlass vom 17. März 2022, wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 werden zwischen den Wörtern "und/oder die Krankheit COVID-19" und dem Wort "betrifft," die Wörter "oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus" eingefügt.

	2. In Absatz 2 werden zwischen den Wörtern "und/oder die Krankheit COVID-19" und dem Wort "betrifft," die Wörter "oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus" eingefügt.


	Art. 3 - Artikel 11/1 des Königlichen Erlasses vom 30. September 2020 über die Zubereitung und Abgabe von Arzneimitteln und die Verwendung und Verteilung von Medizinprodukten in Pflegeeinrichtungen, eingefügt durch den Königlichen Erlass vom 17. März 2022, wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 Absatz 1 werden zwischen den Wörtern "und/oder die Krankheit COVID-19" und den Wörtern "abgegeben werden," die Wörter "oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus" eingefügt.

	2. In § 2 Absatz 1 werden zwischen den Wörtern "und/oder die Krankheit COVID-19" und den Wörtern "abgegeben werden," die Wörter "oder Humanimpfstoffe gegen das Affenpockenvirus" eingefügt.


	Art. 4 - Vorliegender Erlass tritt am Tag seiner Veröffentlichung im Belgischen Staatsblatt in Kraft.


	Art. 5 - Der für die Volksgesundheit zuständige Minister ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt. 


	Gegeben zu Brüssel, den 11. September 2022


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

