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FÖDERALAGENTUR FÜR ARZNEIMITTEL UND GESUNDHEITSPRODUKTE


4. JULI 2025 - Königlicher Erlass zur Abänderung des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker


 			PHILIPPE, König der Belgier,

		Allen Gegenwärtigen und Zukünftigen, Unser Gruß!


	Aufgrund des Gesetzes vom 25. März 1964 über Humanarzneimittel, des Artikels 3 § 4 Absatz 1;

	Aufgrund des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker;

	Aufgrund der Stellungnahme des Finanzinspektors vom 23. Dezember 2024;

	Aufgrund der Mitteilung an die Europäische Kommission vom 23. März 2025 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 Gutachtens Nr. 77.415/3 des Staatsrates vom 17. Februar 2025, abgegeben in Anwendung von Artikel 84 § 1 Absatz 1 Nr. 2 der am 12. Januar 1973 koordinierten Gesetze über den Staatsrat;

	Auf Vorschlag des Ministers der Volksgesundheit


		Haben Wir beschlossen und erlassen Wir: 


	Artikel 1 - In Artikel 20 des Königlichen Erlasses vom 21. Januar 2009 zur Festlegung von Anweisungen für Apotheker werden die Wörter "verschrieben oder bestellt worden sind" durch die Wörter "bestellt worden sind" ersetzt.

	Artikel 20 desselben Erlasses wird durch einen Absatz mit folgendem Wortlaut ergänzt:

	"Apotheker dürfen Humanarzneimittel auf der Basis von Naloxon in Form eines Einmal-Nasensprays an den Arzt abgeben, der bei einem Aufnahmezentrum für Drogenabhängige registriert ist, wie in Artikel 2 des vorerwähnten Königlichen Erlasses vom 19. März 2004 zur Regelung der Substitutionsbehandlung erwähnt, wenn sie auf einem datierten und unterzeichneten Originaldokument, in dem der Name des Arztes und die Adresse des Zentrums aufgeführt sind, bestellt worden sind."


	Art. 2 - Vorliegender Erlass tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, der auf den zehnten Tag nach dem Tag folgt, an dem dieser Erlass im Belgischen Staatsblatt veröffentlich wurde.


	Art. 3 - Der für die Volksgesundheit zuständige Minister ist mit der Ausführung des vorliegenden Erlasses beauftragt. 


	Gegeben zu Brüssel, den 4. Juli 2025


PHILIPPE

Von Königs wegen:

Der Minister der Volksgesundheit
F. VANDENBROUCKE

