14. JULI 2024 - Königlicher Erlass zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker, des Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 über Human- und Tierarzneimittel und des Königlichen Erlasses vom 15. November 2017 über die Kontaktstelle Materialvigilanz und die Registrierung der Vertreiber von Medizinprodukten (Artikel 1 bis 40 und 43)


(Belgisches Staatsblatt vom 30. Juni 2026)


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



FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


14. JULI 2024 - Königlicher Erlass zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker, des Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 über Human- und Tierarzneimittel und des Königlichen Erlasses vom 15. November 2017 über die Kontaktstelle Materialvigilanz und die Registrierung der Vertreiber von Medizinprodukten


			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG;

	Aufgrund der Verfassung, des Artikels 108;

	Aufgrund des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel, des Artikels 1bis § 1, des Artikels 2 Absatz 2, abgeändert durch das Gesetz vom 11. Juli 2023, des Artikels 3 § 1 Absatz 1 und 2, § 2, abgeändert durch das Gesetz vom 5. Mai 2022, § 3 und § 4 Absatz 1, eingefügt durch das Gesetz vom 1. Mai 2006, und Absatz 2, eingefügt durch das Gesetz vom 20. Juni 2013, des Artikels 6quater § 1 Absatz 1 Nr. 4 in fine, des Artikels 7ter, eingefügt durch das Gesetz vom 20. Juni 2013, und des Artikels 12bis § 1 Absatz 3, abgeändert durch die Gesetze vom 26. Dezember 2013 und 17. Juli 2015;

	Aufgrund des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 über Medizinprodukte, des Artikels 50 Absatz 4, eingefügt durch das Gesetz vom 18. Dezember 2016;

	Aufgrund des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege, des Artikels 22;

	Aufgrund des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel, des Artikels 26 Absatz 2, des Artikels 27 Absatz 2, des Artikels 31 Absatz 1, des Artikels 35, des Artikels 36 Absatz 2, des Artikels 40 § 1 Absatz 1 und § 2, des Artikels 42 § 2 und des Artikels 50 § 1 Absatz 2, abgeändert durch das Gesetz vom 11. Juli 2023, und Absatz 3 und § 2;

	Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 27. März 2024;

	Aufgrund der Mitteilung an die Europäische Kommission vom 8. April 2024 in Anwendung von Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 über ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften für die Dienste der Informationsgesellschaft;

	Aufgrund des Antrags auf Begutachtung binnen einer Frist von dreißig Tagen, der in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat beim Staatsrat eingereicht worden ist;

	In der Erwägung, dass der Antrag auf Begutachtung am 4. April 2024 unter der Nummer 76.073/3 in die Liste der Gesetzgebungsabteilung des Staatsrates eingetragen worden ist;

	Aufgrund des Beschlusses der Gesetzgebungsabteilung des Staatsrates vom 4. April 2024 in Anwendung von Artikel 84 § 5 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat, binnen der gesetzten Frist kein Gutachten abzugeben;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir:


KAPITEL 1 - Abänderung des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker


	Artikel 1 - Artikel 1 des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker wird wie folgt abgeändert:

	1. In Nr. 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln," durch die Wörter "Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln," ersetzt.

	2. In Nr. 7 werden die Wörter "über Arzneimittel erwähnt," durch die Wörter "über Humanarzneimittel erwähnt und Tierärzte wie in Artikel 1 § 1 Nr. 1 und Artikel 4 Absatz 1 des Gesetzes vom 28. August 1991 über die Ausübung der Veterinärmedizin erwähnt," ersetzt.

	3. In Nr. 8 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch das Wort "Humanarzneimittel" ersetzt.

	4. Nummer 8 wird wie folgt ergänzt: "und alle Tierarzneimittel wie in Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b) der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG erwähnt,".

	5. In Nr. 9 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch das Wort "Humanarzneimittel" ersetzt.

	6. Nummer 9 wird wie folgt ergänzt: "und alle Tierarzneimittel wie in Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe c) der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG erwähnt,".

	7. In Nr. 12 werden zwischen den Wörtern "25. März 1964" und dem Wort "erwähnt," die Wörter "und in Artikel 4 Absatz 33 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG" eingefügt.

	8. In Nr. 16 werden die Wörter "des Verschreibers" durch die Wörter "der wie in Artikel 1 § 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel erwähnten Person" ersetzt und die Wörter "vom Verschreiber" durch die Wörter "von der wie in Artikel 1 § 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel erwähnten Person" ersetzt.

	9. In Nr. 22 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" jeweils durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel" ersetzt.

	10. In Nr. 25 werden zwischen den Wörtern "25. März 1964" und dem Wort "erwähnt," die Wörter "und in Artikel 4 Absatz 25 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG" eingefügt.

	11. Der Artikel wird durch die Nummern 30, 31 und 32 mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"30. "Verordnung 2019/6": die Verordnung (EU) 2019/6 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 über Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG,

	31. "Kontrollkommission": die Föderale Kontrollkommission Ausübung der Gesundheitspflege wie in Artikel 44 Absatz 1 des Gesetzes vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege erwähnt,

	32. "Qualitätsgesetz": das Gesetz vom 22. April 2019 über die Qualität der Ausübung der Gesundheitspflege."


	Art. 2 - Artikel 2 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. [Abänderung des niederländischen Textes]

	2. [Abänderung des niederländischen Textes]

	3. In Absatz 3 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln, Grundstoffen und medizinischen Hilfsmitteln" durch die Wörter "Humanarzneimitteln, Tierarzneimitteln, Grundstoffen und Medizinprodukten" ersetzt.


	Art. 3 - In Artikel 4 desselben Erlasses wird Absatz 3 aufgehoben.


	Art. 4 - Artikel 6 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 wird der Satz "Gemäß Artikel 28 § 1 des GAGB muss jede Apotheke am Bereitschaftsdienst teilnehmen." durch den Satz "Jede Apotheke muss an dem in Artikel 21 Absatz 1 des Qualitätsgesetzes erwähnten Bereitschaftsdienst teilnehmen." ersetzt.

	2. In Absatz 3 werden die Wörter "des gemäß Artikel 28 des GAGB festgelegten Bereitschaftsdienstes" durch die Wörter "des in Artikel 21 Absatz 1 des Qualitätsgesetzes erwähnten Bereitschaftsdienstes" ersetzt.


	Art. 5 - In Artikel 7 Absatz 1 desselben Erlasses werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel, medizinische Hilfsmittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel, Medizinprodukte" ersetzt.


	Art. 6 - In Artikel 8 Absatz 3 desselben Erlasses werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln, medizinischen Hilfsmitteln" durch die Wörter "Humanarzneimitteln, Tierarzneimitteln, Medizinprodukten" ersetzt.


	Art. 7 - Artikel 12 § 1 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Nr. 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel," durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel," ersetzt.

	2. In Nr. 2 werden die Wörter "des Gesetzes vom 25. März 1964 über die Arzneimittel," durch die Wörter "des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 und von Artikel 50 § 1 Absatz 2 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel," ersetzt.


	Art. 8 - Artikel 13 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 Absatz 3 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel und Tierarzneimittel" ersetzt.

	2. In § 1 Absatz 3 werden die Wörter "Betäubungsmittel, psychotrope Stoffe und Schlafmittel" durch die Wörter "Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe" ersetzt.

	3. In § 2 werden die Wörter "Betäubungsmittel, psychotrope Stoffe und Schlafmittel" durch die Wörter "Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe" ersetzt.

	4. In § 2 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel," durch die Wörter "Humanarzneimittel und Tierarzneimittel," ersetzt.

	5. In § 3 Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln, medizinischen Hilfsmitteln," durch die Wörter "Humanarzneimitteln, Tierarzneimitteln, Medizinprodukten," ersetzt.

	6. In § 3 Absatz 2 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel," durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel," ersetzt.


	Art. 9 - [Abänderung des niederländischen Textes]


	Art. 10 - Artikel 15 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittels und medizinischen Hilfsmittels," durch die Wörter "Humanarzneimittels, Tierarzneimittels und Medizinprodukts," ersetzt.

	2. In § 1 Absatz 3 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel, medizinischen Hilfsmittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel, Medizinprodukte" ersetzt.

	3. In § 2 Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel und Tierarzneimittel" ersetzt.

	4. In § 2 Absatz 2 werden zwischen den Wörtern "der verwendeten Grundstoffe," und den Wörtern "die physikalisch-chemische Verträglichkeit" die Wörter "in dem Sinne, dass die Verfallsdaten der verwendeten Grundstoffe bei der Bestimmung des Verfallsdatums des Präparats nicht überschritten werden dürfen, sowie" eingefügt.

	5. In § 4 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel und Tierarzneimittel" ersetzt.

	6. In § 5 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln," durch die Wörter "Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln," ersetzt.

	7. In § 6 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln, medizinischen Hilfsmitteln" durch die Wörter "Humanarzneimitteln, Tierarzneimitteln, Medizinprodukten" ersetzt.

	8. In § 7 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittels" durch die Wörter "Humanarzneimittels und Tierarzneimittels" ersetzt.


	Art. 11 - Artikel 16 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	2. In Absatz 1 werden die Wörter "oder gemäß dem Königlichen Erlass vom 23. Mai 2000 zur Festlegung besonderer Bestimmungen in Bezug auf den Erwerb, die Depothaltung, die Verschreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Tierarzneimitteln durch den Tierarzt und in Bezug auf den Besitz und die Verabreichung von Tierarzneimitteln durch den Verantwortlichen für die Tiere" durch die Wörter "oder gegebenenfalls gemäß Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung 2019/6 und Artikel 37 des Königlichen Erlasses vom 21. Juli 2016 über die Bedingungen für die Verwendung von Arzneimitteln durch Tierärzte und durch Verantwortliche für Tiere" ersetzt.

	3. In Absatz 2 werden zwischen den Wörtern "eine Verschreibung" und dem Wort "ausführen," die Wörter "für Humanarzneimittel" eingefügt.

	4. In Absatz 2 werden die Wörter "wenn die Gesundheit des Patienten oder die Gesundheit und das Wohlbefinden der Tiere es erfordern," durch die Wörter "wenn die Gesundheit des Patienten es erfordert," ersetzt und werden die Wörter "oder des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 23. Mai 2000" aufgehoben.


	Art. 12 - Artikel 17 Absatz 3 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Zwischen den Wörtern "der Verschreibung" und den Wörtern "durch den Verschreiber" werden die Wörter "für Humanarzneimittel" eingefügt.

	2. Die Wörter "durch den Verschreiber" werden durch die Wörter "durch die wie in Artikel 1 § 1 Nr. 23 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 erwähnte Person" ersetzt.

	3. Die Wörter "die Provinziale medizinische Kommission" werden durch die Wörter "die Kontrollkommission" ersetzt.


	Art. 13 - Artikel 18 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Im einleitenden Satz werden die Wörter "Absatz 2" durch die Wörter "Absatz 3" ersetzt.

	2. Im einleitenden Satz werden zwischen den Wörtern "des vorliegenden Erlasses" und den Wörtern "muss die Verschreibung" die Wörter "und unter Vorbehalt von Artikel 105 Absatz 10 der Verordnung 2019/6 und von Artikel 39 des Königlichen Erlasses vom 21. Juli 2016 über die Bedingungen für die Verwendung von Arzneimitteln durch Tierärzte und durch Verantwortliche für Tiere" eingefügt.

	3. Im einleitenden Satz werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	4. In Nr. 1 werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	5. In Nr. 2 wird der Begriff "Human- oder Tierarzneimittel" jeweils durch den Begriff "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	6. In Nr. 3 werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittels" durch die Wörter "Humanarzneimittels oder Tierarzneimittels" ersetzt.

	7. In Nr. 4 werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	8. In Nr. 5 werden die Sätze "Wenn der Apotheker eine Verschreibung für ein zur Anwendung beim Tier bestimmtes orales kombiniertes hormonelles Kontrazeptivum oder orales Kontrazeptivum auf der Grundlage von Progesteron für nicht der Lebensmittelerzeugung dienende Tiere erhält, darf er vorbehaltlich des ausdrücklichen Verbots des Verschreibers zusätzliche Packungen zeitlich versetzt abgeben. Diese zeitversetzte Abgabe kann nur für einen Zeitraum von höchstens sechs Monaten ab der ursprünglichen Verschreibung erfolgen." aufgehoben.


	Art. 14 - Artikel 19 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 werden die Wörter "Human- oder Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel oder Tierarzneimittel" ersetzt.

	2. In Absatz 6 werden die Wörter ", außer wenn bei der Abgabe von Tierarzneimitteln andere Bestimmungen gemäß dem vorerwähnten Königlichen Erlass vom 23. Mai 2000 Anwendung finden" durch die Wörter ", außer wenn bei der Abgabe von Tierarzneimitteln eine andere Gültigkeitsdauer gemäß Artikel 105 Absatz 10 der Verordnung 2019/6 oder gemäß Artikel 39 des Königlichen Erlasses vom 21. Juli 2016 über die Bedingungen für die Verwendung von Arzneimitteln durch Tierärzte und durch Verantwortliche für Tiere Anwendung findet" ersetzt.


	Art. 15 - Artikel 20 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Die Wörter "Betäubungsmittel, psychotrope Stoffe und Schlafmittel" werden durch die Wörter "Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe" ersetzt.

	2. Die Wörter "eines Verschreibers" werden durch die Wörter "einer wie in Artikel 1 § 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel erwähnten Person" ersetzt.

	3. Die Wörter "des Verschreibers" werden durch die Wörter "der wie in Artikel 1 § 1 Nr. 23 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel erwähnten Person" ersetzt.


	Art. 16 - Die Überschrift von Kapitel 5 Abschnitt 3 desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt: "Abgabe an Patienten beziehungsweise Verantwortliche für Tiere oder ihre Bevollmächtigten".


	Art. 17 - Artikel 21 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 werden nach den Wörtern "des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964" die Wörter "und Artikel 36 Absatz 1 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel" eingefügt.

	2. In Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel" ersetzt.

	3. In Absatz 1 werden die Wörter ", medizinische Hilfsmittel" aufgehoben.

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

	"Außer in den in Artikel 22 vorgesehenen Fällen erfolgt die Abgabe durch den Apotheker an einen Bevollmächtigten nur, wenn dieser nicht zu beruflichen und/oder kommerziellen Zwecken auftritt, sondern nur für seine Angehörigen, das heißt für Personen, die ein affektives oder nachbarschaftliches Vertrauensverhältnis zu dem Bevollmächtigten aufgebaut haben. Der Apotheker überprüft, ob die Vollmacht des Bevollmächtigten unentgeltlich ist."


	Art. 18 - Artikel 24 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. [Abänderung des niederländischen Textes]

	2. [Abänderung des niederländischen Textes]


	Art. 19 - [Abänderung des niederländischen Textes]


	Art. 20 - [Abänderung des niederländischen Textes]


	Art. 21 - In Artikel 27 desselben Erlasses werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel" ersetzt.


	Art. 22 - Artikel 28 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Die Wörter ", medizinische Hilfsmittel" werden jeweils aufgehoben.

	2. In Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel" ersetzt.

	3. In Absatz 2 werden die Wörter "sowohl für Human- als auch für Tierarzneimittel" durch die Wörter "sowohl für Humanarzneimittel als auch für Tierarzneimittel" ersetzt.

	4. [Abänderung des niederländischen Textes]

	5. In Absatz 3 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Humanarzneimittel, Tierarzneimittel" ersetzt.


	Art. 23 - Artikel 29 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 einleitender Satz werden die Wörter "und von Medizinprodukten" aufgehoben.

	2. In Absatz 1 Nr. 1 werden die Wörter "und Medizinprodukten" aufgehoben.

	3. In Absatz 1 Nr. 1 werden nach den Wörtern "zugunsten einzelner Patienten" die Wörter "und der für Tiere Verantwortlichen" eingefügt.

	4. In Absatz 1 Nr. 2 werden die Wörter "und Medizinprodukten" aufgehoben.

	5. In Absatz 1 Nr. 5 werden die Wörter "und Medizinprodukten" und die Wörter "und Medizinprodukte" aufgehoben.

	6. In Absatz 1 Nr. 6 einleitender Satz werden die Wörter "Unbeschadet der Bestimmungen von Buch XIV "Marktpraktiken und Verbraucherschutz in Bezug auf Freiberufler" des Wirtschaftsgesetzbuches" durch die Wörter "Unbeschadet der Bestimmungen von Buch 6 des Wirtschaftsgesetzbuches" ersetzt.

	7. In Absatz 1 Nr. 6 einleitender Satz werden die Wörter "und Medizinprodukten" aufgehoben.

	8. [Abänderung des französischen Textes]

	9. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	10. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	11. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe h) werden nach dem Wort "FAAG" die Wörter "und, in Bezug auf den Verkauf von Tierarzneimitteln im Fernabsatz, Hyperlink zur Website der FAAG gemäß Artikel 40 § 2 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel" eingefügt.

	12. In Absatz 1 Nr. 6 wird Buchstabe i) wie folgt ersetzt: "das in Artikel 3 § 4 Absatz 2 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 erwähnte Logo, was Humanarzneimittel betrifft, und das in der Durchführungsverordnung (EU) 2021/1904 der Kommission vom 29. Oktober 2021 zur Festlegung der Gestaltung eines gemeinsamen Logos für den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz erwähnte Logo, was Tierarzneimittel betrifft; beide Logos werden deutlich auf jeder Seite der Website angezeigt,".

	13. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe l) werden die Wörter "und aller zum Kauf angebotenen Medizinprodukte," aufgehoben.

	14. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe m) werden die Wörter "oder Medizinprodukte" aufgehoben.

	15. Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe n) wird aufgehoben.

	16. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe o) werden die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	17. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe p) werden die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	18. In Absatz 1 Nr. 6 Buchstabe v) werden die Wörter "; erforderlichenfalls kann für Medizinprodukte der gleiche Warnhinweis vorgesehen werden" aufgehoben.

	19. [Abänderung des französischen Textes]

	20. In Absatz 1 Nr. 7 werden die Wörter "und Medizinprodukten" aufgehoben.

	21. In Absatz 1 Nr. 8 werden die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	22. In Absatz 1 Nr. 8 wird der Satz "Dem gelieferten Medizinprodukt muss eine Unterlage, ebenfalls "Packungsbeilage" genannt, beigefügt sein, in der der Gebrauch in der vereinbarten, für den Patienten oder seinen Bevollmächtigten verständlichen Sprache erläutert wird." aufgehoben.

	23. In Absatz 1 Nr. 8 werden die Wörter "des Patienten oder seines Bevollmächtigten beziehungsweise des für das Tier Verantwortlichen" durch die Wörter "des Patienten beziehungsweise des für das Tier Verantwortlichen oder des Bevollmächtigten" ersetzt, die Wörter "dem Patienten oder seinem Bevollmächtigten beziehungsweise mit dem für das Tier Verantwortlichen" durch die Wörter "dem Patienten beziehungsweise mit dem für das Tier Verantwortlichen oder dem Bevollmächtigten" ersetzt und die Wörter "den Patienten oder seinen Bevollmächtigten beziehungsweise den für das Tier Verantwortlichen" durch die Wörter "den Patienten beziehungsweise den für das Tier Verantwortlichen oder den Bevollmächtigten" ersetzt.

	24. [Abänderung des französischen Textes]

	25. In Absatz 1 Nr. 9 werden die Wörter "und Medizinprodukte" und die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	26. [Abänderung des französischen Textes]

	27. In Absatz 1 Nr. 9 werden die Wörter "dem Patienten oder seinem Bevollmächtigten beziehungsweise mit dem für das Tier Verantwortlichen" durch die Wörter "dem Patienten beziehungsweise mit dem für das Tier Verantwortlichen oder dem Bevollmächtigten" ersetzt.

	28. In Absatz 1 Nr. 10 einleitender Satz werden die Wörter "Buch XIV" durch die Wörter "Buch 6" ersetzt.

	29. In Absatz 1 Nr. 10 einleitender Satz werden die Wörter "und Medizinprodukten" aufgehoben.

	30. In Absatz 1 Nr. 10 Buchstabe d) werden die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	31. In Absatz 1 Nr. 10 Buchstabe f) werden die Wörter "; erforderlichenfalls kann für Medizinprodukte der gleiche Warnhinweis vorgesehen werden" aufgehoben.

	32. [Abänderung des niederländischen Textes]

	33. [Abänderung des niederländischen Textes]

	34. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	35. In Absatz 1 Nr. 11 werden die Wörter "oder Medizinprodukt" aufgehoben.

	36. In Absatz 1 Nr. 11 werden die Wörter "des Patienten oder seines Bevollmächtigten beziehungsweise des für das Tier Verantwortlichen" durch die Wörter "des Patienten beziehungsweise des für das Tier Verantwortlichen oder des Bevollmächtigten" ersetzt.

	37. In Absatz 1 Nr. 12 werden die Wörter "oder Medizinprodukts" aufgehoben.

	38. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	39. In Absatz 2 werden die Wörter "Die Bestimmungen des Königlichen Erlasses vom 9. Juli 1984 über die Aufklärung und Werbung in Bezug auf Arzneimittel und" durch die Wörter "Die Artikel 119, 120 und 121 der Verordnung 2019/6 und die Bestimmungen" ersetzt.


	Art. 24 - In Artikel 29bis Absatz 1 desselben Erlasses wird der Begriff "Arzneimittel" jeweils durch den Begriff "Humanarzneimittel" ersetzt.


	Art. 25 - In denselben Erlass wird ein Artikel 29ter mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Art. 29ter - Apotheker sind verpflichtet, der FAAG jeden schwerwiegenden Verdacht auf gefälschte Tierarzneimittel und mutmaßliche Qualitätsmängel bei Tierarzneimitteln sofort zu notifizieren."


	Art. 26 - In denselben Erlass wird ein Artikel 30/1 mit folgendem Wortlaut eingefügt:

	"Art. 30/1 - Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 1 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 und des Artikels 50 § 1 Absatz 1 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel werden die im Verzeichnis der therapeutischen Magistralformeln erwähnten allgemeinen Zubereitungsanweisungen auf alle Präparate angewandt."


	Art. 27 - In Artikel 31 desselben Erlasses werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittels" durch die Wörter "Humanarzneimittels und Tierarzneimittels" ersetzt.


	Art. 28 - Artikel 32 einziger Absatz fünfter Gedankenstrich desselben Erlasses wird wie folgt ersetzt:

	"- Datum der Zubereitung und zubereitete Menge,".


	Art. 29 - Artikel 33 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Paragraph 1 Absatz 1 wird der einleitende Satz wie folgt ersetzt: "In Abweichung von Artikel 30 kann die in Artikel 12bis § 1 Absatz 3 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 erwähnte Übertragung erfolgen an:".

	2. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	3. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	4. [Abänderung des französischen Textes]

	5. In § 1 Absatz 2 Nr. 5 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" durch das Wort "Humanarzneimittel" ersetzt.

	6. Ein § 1/1 mit folgendem Wortlaut wird eingefügt:

	"§ 1/1 - Die in Artikel 27 Absatz 1 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel erwähnte andere Person, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Öffentlichkeit befugt ist, wird nachstehend auch "Unterauftragnehmer" genannt."

	7. In § 2 Absatz 1 werden die Wörter "§ 1" durch die Wörter "§§ 1 und 1/1" ersetzt.

	8. In § 2 Absatz 2 werden die Wörter "Föderalagentur für Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, nachstehend FAAG genannt," durch die Abkürzung "FAAG" ersetzt.


	Art. 30 - Artikel 33/1 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 2 Nr. 2 werden die Wörter "in Bezug auf den Patienten, für den es bestimmt ist, oder dessen Behandlung," durch die Wörter "in Bezug auf den Patienten oder das Tier, für den/das es bestimmt ist, oder seine Behandlung," ersetzt.

	2. In § 2 Nr. 4 werden zwischen den Wörtern "an den Patienten" und den Wörtern "und die damit verbundene pharmazeutische Pflege" die Wörter "beziehungsweise an den für Tiere Verantwortlichen" eingefügt.

	3. In § 2 Nr. 4 werden zwischen dem Wort "und" und den Wörtern "die damit verbundene pharmazeutische Pflege" die Wörter "gegebenenfalls für" eingefügt.

	4. [Abänderung des niederländischen Textes]

	5. In § 6 Absatz 2 wird das Wort "Föderalagentur" durch die Abkürzung "FAAG" ersetzt.

	6. In § 7 einziger Absatz wird das Wort "Arzneimittel" durch das Wort "Humanarzneimittel" ersetzt.

	7. In § 7 einziger Absatz werden die Wörter "Artikel 102 § 1 Nr. 4 des Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 über Human- und Tierarzneimittel" durch die Wörter "Artikel 102 § 1 Nr. 4 und 5 des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006" ersetzt.

	8. [Abänderung des niederländischen Textes]

	9. In § 8 Absatz 3 werden die Wörter "oder einem Großhandelsverteiler, wie in Artikel 101 des Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 über Human- und Tierarzneimittel erwähnt," durch die Wörter "oder, was das in Artikel 12bis § 1 Absatz 3 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 erwähnte in Auftrag gegebene Präparat betrifft, einem Großhandelsverteiler, wie in Artikel 101 des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006 erwähnt," ersetzt.

	10. In § 9 Absatz 1 werden die Wörter ", das gemäß Artikel 13 Absatz 2 des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel zugelassen ist" durch die Wörter ", das gemäß Artikel 13 Absatz 2 des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964 oder gemäß Artikel 10 des Gesetzes vom 5. Mai 2022 über Tierarzneimittel zugelassen ist" ersetzt.


	Art. 31 - Artikel 34 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In § 1 einleitender Satz werden zwischen den Wörtern "die in den Artikeln 35 bis 37" und den Wörtern "beschriebenen Daten" die Wörter "des vorliegenden Erlasses und in Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung 2019/6" eingefügt.

	2. In § 1 Nr. 2 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimitteln" durch die Wörter "Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln" ersetzt.

	3. In § 1 Nr. 2 werden die Wörter "Artikel 1 einziger Absatz Nr. 8 des Königlichen Erlasses vom 26. September 2017" durch die Wörter "Artikel 2 einziger Absatz Nr. 8 des Königlichen Erlasses vom 6. September 2017" ersetzt.

	4. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	5. [Abänderung des niederländischen Textes]

	6. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	7. In § 2 Absatz 1 Nr. 5 werden die Wörter "gemäß den Artikeln 230 und 231 des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006" durch die Wörter "gemäß den Artikeln 112, 113 oder 114 der Verordnung 2019/6" ersetzt.

	8. In § 2 Absatz 1 Nr. 6 werden die Wörter "gemäß den Artikeln 230 und 231 des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006" durch die Wörter "gemäß den Artikeln 112, 113 oder 114 der Verordnung 2019/6" ersetzt.


	Art. 32 - Artikel 35 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Nr. 2 werden zwischen den Wörtern "in den Artikeln 36 und 37" und den Wörtern "erwähnt sind," die Wörter "des vorliegenden Erlasses und in Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung 2019/6" eingefügt.

	2. In Nr. 3 werden zwischen den Wörtern "in den Artikeln 36 und 37" und den Wörtern "aufgezählten Daten" die Wörter "des vorliegenden Erlasses und in Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung 2019/6" eingefügt.


	Art. 33 - Artikel 37 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Der einleitende Satz, der mit den Wörtern "Für Transaktionen" beginnt und mit den Wörtern "so wie sie in Artikel 34 § 2 Nr. 5 und 6 erwähnt sind:" endet, wird durch folgenden Satz ersetzt:

	"Unbeschadet des Artikels 103 Absatz 3 der Verordnung 2019/6 werden für Transaktionen in Bezug auf die für Tiere bestimmten Humanarzneimittel, die auf Verschreibung abgegeben oder auf der Grundlage des Bestellscheins eines Tierarztes geliefert werden, folgende Daten in das in Artikel 34 § 1 Nr. 4 erwähnte Register eingegeben, und dies gegebenenfalls mit der Angabe, dass es sich um Abgaben handelt, so wie sie in Artikel 34 § 2 Nr. 5 und 6 erwähnt sind:".

	2. Im fünften Gedankenstrich werden die Wörter "Tierarzneimittels oder gegebenenfalls" aufgehoben.


	Art. 34 - Artikel 38 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. In Absatz 1 werden die Wörter "Human- und Tierarzneimittel" jeweils durch das Wort "Humanarzneimittel" ersetzt.

	2. In Absatz 2 werden die Wörter "des Human- oder Tierarzneimittels" durch die Wörter "des Humanarzneimittels" ersetzt.


	Art. 35 - Artikel 44 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	2. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	3. In Absatz 3 werden zwischen den Wörtern "Zudem vermerken Apotheker die" und den Wörtern "vom verschreibenden Tierarzt festgelegte Wartezeit" die Wörter "in Artikel 4 Absatz 34 der Verordnung 2019/6 erwähnte und" eingefügt.


	Art. 36 - Artikel 45 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	2. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	3. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]

	4. [Abänderung des französischen und niederländischen Textes]


	Art. 37 - Artikel 46 desselben Erlasses wird wie folgt abgeändert:

	1. Die Wörter "der FAAG vierteljährlich" werden durch die Wörter "dem Inspektor auf sein Verlangen hin jederzeit auf die von der FAAG bestimmte elektronische Weise" ersetzt.

	2. Zwischen dem Wort "gelieferten" und dem Wort "Mengen" werden die Wörter "und abgegebenen" eingefügt.

	3. Die Wörter "der Artikel 230 § 1 Buchstabe b) und 231 § 1 Buchstabe b) des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 14. Dezember 2006" werden durch die Wörter "der Artikel 112, 113 und 114 der Verordnung 2019/6" ersetzt.

	4. Die Wörter ", und dies pro Tierarzt, den sie beliefert haben" werden aufgehoben.


	Art. 38 - In Artikel 46/1 desselben Erlasses werden die Wörter "Absatz 1 und 3" durch die Wörter "Absatz 1 und 2" ersetzt.


	Art. 39 - Anlage 1 zum selben Erlass wird wie folgt abgeändert:

	1. [Abänderung des niederländischen Textes]

	2. [Abänderung des niederländischen Textes]

	3. In Punkt F Nr. 6 "Allgemeine Regeln" Buchstabe B "Verpackung und Kennzeichnung" wird in Absatz 5 der Satz "Für die Festlegung der Haltbarkeitsdauer muss dem Verfalldatum der verwendeten Grundstoffe Rechnung getragen werden." aufgehoben.

	4. In Punkt F Nr. 6 "Allgemeine Regeln" Buchstabe B "Verpackung und Kennzeichnung" wird Absatz 6 aufgehoben.

	5. In Punkt F Nr. 7.2 Ziffer I Absatz 5 Nr. 4 werden die Wörter "des Gesetzes vom 25. März 1964 über Arzneimittel" durch die Wörter "des vorerwähnten Gesetzes vom 25. März 1964" ersetzt.

	6. In Punkt F Nr. 9 "Ursachen für diese Beschwerden" werden zwischen den Wörtern "ihren Vertretern" und den Wörtern "oder Verschreibern" die Wörter ", Verantwortlichen für die Tiere" eingefügt.


	Art. 40 - In der Liste in Anlage 2 zum selben Erlass werden nach den Wörtern "Glukagon 1 mg zur Injektion" die Wörter "oder 3 mg Nasenpulver" eingefügt.


(...)


KAPITEL 4 - Schlussbestimmung


	Art. 43 - Der für die Volksgesundheit zuständige Minister ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt. 


	Gegeben zu Brüssel, den 14. Juli 2024


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE


