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ZUSAMMENFASSUNG

Mit dem Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang mit
menschlichen Geweben und Zellen im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-AMG)
wurde das EWR-Recht im Bereich Arzneimittel in Kapitel XIll vom Anhang Il des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992 (EWR-
Abkommen) umgesetzt. Das EWR-AMG schuf damit eine parallele Regelung zu
den Bestimmungen des Zollvertrags fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln in
Liechtenstein.

Am 29. Mai 2009 hat der Gemeinsame EWR-Ausschuss die Ubernahme des sog.
Pharmaceutical Package in das EWR-Abkommen beschlossen. Dieses Paket bein-
haltet:

- die Richtlinie 2004/27/EG zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel,

- die Richtlinie 2004/28/EG zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel,

- die Richtlinie 2004/24/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller

pflanzlicher Arzneimittel sowie

- die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und

zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittelagentur.

Das Ziel des Pharmaceutical Package, das 2004 in der Europdischen Union in
Kraft getreten ist, ist die Verbesserung der bestehenden Bestimmungen des EU-
Arzneimittelrechts, insbesondere hinsichtlich der Genehmigungsverfahren, der
Herstellung, dem Grosshandel, der Werbung und der Pharmakovigilanz von Arz-

neimitteln.

Im Rahmen der Ubernahme des Pharmaceutical Package in das EWR-Abkommen
konnte folgende Anpassung fiir Liechtenstein hinsichtlich der Genehmigungsver-

fahren ausgehandelt werden: Liechtenstein stellt keine eigenen Genehmigungen



im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung bzw. im dezentralisierten Verfahren
aus. Vielmehr werden die Gsterreichischen Genehmigungen automatisch in Liech-

tenstein gelten, sofern der Antragssteller dies explizit so beantragt.

Mit vorliegender Vernehmlassungsvorlage wird das Pharmaceutical Package in
die Liechtensteinische Gesetzgebung umgesetzt. Gleichzeitig werden zur Erhé-
hung der Ubersichtlichkeit und Rechtssicherheit seit der letzten Abdnderung wei-
tere neu hinzugekommene Verordnungen und Richtlinien in das Gesetz aufge-

nommen.
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1. AUSGANGSLAGE

Mit dem Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang mit
menschlichen Geweben und Zellen im Europédischen Wirtschaftsraum (EWR-
AMG) wurde das EWR-Recht im Bereich Arzneimittel in Kapitel XlIl vom Anhang Il
des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992
(EWR-Abkommen) umgesetzt. Das EWR-AMG schuf damit eine parallele Rege-
lung zu den Bestimmungen innerhalb des Zollvertrags fir das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln in Liechtenstein. Die erste Abanderung erfolgte im Jahr 2002

(LGBI. 2002 Nr. 59), die letzte im Jahr 2007 (LGBI. 2007 Nr. 140).

Das EWR-Recht im Bereich der Arzneimittel wurde seit Inkrafttreten des EWR-
AMG durch zahlreiche Rechtsakte (Verordnungen und Richtlinien) abgeandert
bzw. erganzt. Die gegenstandliche EWR-AMG-Revision dient insbesondere der
Umsetzung bzw. Durchfliihrung dieser Rechtsakte. Davon abgesehen sollen be-
stimmte Vorschriften des EWR-Rechts, die bereits in Geltung stehen, im Anhang

des EWR-AMG konsequent aufgefiihrt werden.

2.  ANLASS / NOTWENDIGKEIT DER VORLAGE / BEGRUNDUNG DER VORLAGE

Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaf-
fung einer Europaischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln sah vor,
dass die Europaische Kommission innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten

dieser Verordnung einen allgemeinen Bericht iber die Erfahrungen mit der Funk-
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tionsweise der in dieser Verordnung sowie in anderen gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften festgelegten Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbrin-

gens von Arzneimitteln vorlegt.

Basierend auf diesem Bericht dnderten das Europaische Parlament und der Rat
mit dem sogenannten Pharmaceutical Package insbesondere die bisherige Ab-
wicklung der Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen von Arzneimit-
teln sowie verwaltungstechnische Aspekte der Europdischen Agentur fiir die Be-
urteilung von Arzneimitteln (EMA). Das Pharmaceutical Package umfasst die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die Richtlinien 2004/24/EG, 2004/27/EG und
2004/28/EG.

Insbesondere die Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG haben Anderungen im
technischen Ablauf des Genehmigungsverfahrens, wie es im Grundsatz in

Art. 11b des EWR-Arzneimittelgesetzes, LR 812.103, umschrieben ist, zur Folge.

So wird neu das dezentralisierte Genehmigungsverfahren von Arzneimitteln ge-
regelt. Das dezentralisierte Verfahren beruht auf dem gleichen Grundgedanken
wie das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung. Im Gegensatz zu jenem geht
dem dezentralisierten Verfahren jedoch keine nationale Genehmigung des Arz-
neimittels voraus. Vielmehr beantragt der Antragssteller gleichzeitig die Geneh-
migung in allen von ihm gewiinschten Vertragsstaaten des EWR. In Absprache
mit dem Antragssteller ibernimmt einer der an dem dezentralisierten Verfahren
beteiligten Mitgliedstaaten die Rolle des so genannten Referenzmitgliedstaates.
Die zustandige Behorde jenes Staates nimmt stellvertretend fiir die anderen be-
teiligten EWR-Staaten die wissenschaftliche Bewertung des Arzneimittels vor und
koordiniert das Verfahren. Wenn sich alle beteiligten EWR-Staaten auf die Ertei-
lung der Genehmigung einigen kdnnen, wird diese Entscheidung zur Grundlage

ihrer jeweiligen nationalen Genehmigungserteilung gemacht. Mittels des dezent-



11

ralisierten Genehmigungsverfahrens kann die Genehmigung in allen betroffenen

EWR-Staaten gleichzeitig erteilt werden.

Im Gegensatz dazu anerkennt im gegenseitigen Anerkennungsverfahren ein
EWR-Staat die Priifungen und Bewertungen desjenigen EWR-Vertragsstaates an,
in dem die Genehmigung flr das Arzneimittel erstmalig erteilt wurde. An ein
einmal durchgefiihrtes Verfahren kdnnen sich spater weitere gegenseitige Aner-
kennungsverfahren zur Erlangung der Genehmigung in weiteren Vertragsstaaten

des EWR anschliessen.

Fir Liechtenstein ist es administrativ zu aufwendig, Genehmigungen im Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung sowie im dezentralisierten Verfahren und
die nachfolgenden Variations (Anderungen in den Zulassungsdossiers) zu erlas-
sen. Daher wurde im Rahmen der Verhandlungen Liechtensteins zur Ubernahme
des Pharmaceutical Package in das EWR-Abkommen mit der Osterreichischen
Bundesregierung ein Abkommen abgeschlossen, welches die automatische Aner-
kennung der Genehmigung von Human- und Tierarzneimitteln durch Osterreich
im gegenseitigen Anerkennungsverfahren und im dezentralisierten Verfahren im
Sinne der Richtlinien 2001/82/EG sowie 2001/83/EG in Liechtenstein regelt.
Liechtenstein wird geméass dem Abkommen zwischen der Bundesregierung Os-
terreichs und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein weder am gegensei-
tigen Anerkennungsverfahren noch am dezentralisierten Verfahren teilnehmen
und auch keine diesbeziiglichen Genehmigungen ausstellen. Stattdessen werden
die gemass dieser Verfahren erteilten 6sterreichischen Genehmigungen in Liech-
tenstein automatisch Giltigkeit haben, sofern der Antragssteller dies explizit
beantragt. Das zwischen Liechtenstein und Osterreich ausgehandelte Abkommen
sieht zudem die Regelung folgender Bereiche vor: Informationen tGber Genehmi-
gungsentscheide und damit verbundene nachfolgende Schritte (Verlangerung,

Riickzug, Suspendierung, Anderungen), Zusammenarbeit im Bereich der Markt-
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Uberwachung und Pharmakovigilanz. Zudem sollen die Behdrden von Liechten-
stein und Osterreich einander die fiir den Vollzug dieses Abkommens notwendi-

gen Daten bekannt geben.

Mit Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses Nr. 61/2009 vom
29. Mai 2009 wurde die Ubernahme des Pharmaceutical Package in das EWR-
Abkommen beschlossen. Der Beschluss wurde hinsichtlich der Ubernahme der
Richtlinien 2004/27 und 2004/28/EG dem Landtag zur Zustimmung vorgelegt
(BUA Nr. 68/2009).

Seit der letzten Abdnderung des EWR-AMG wurden zudem folgende neue

Rechtsakte in das Kapitel XIll von Anhang Il des EWR-Abkommens aufgenommen:

- Richtlinie 2005/61/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur Durch-
fihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf die Riickverfolgbarkeit und die Meldung ernster Zwi-
schenfalle und erster unerwiinschter Reaktionen, Beschluss des Gemein-

samen EWR Ausschusses Nr. 81/2006;

- Richtlinie 2005/62/EG der Kommission vom 30. September 2005 zur Durch-
fihrung der Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates in Bezug auf gemeinschaftliche Standards und Spezifikationen fiir ein
Qualitatssystem fir Blutspendeeinrichtungen, Beschluss des Gemeinsamen

EWR Ausschusses Nr. 81/2006;

- Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Festlegung
von Grundsatzen und ausfiihrlichen Leitlinien der guten klinischen Praxis
fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpraparate sowie von
Anforderungen fiir die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder
Einfuhr solcher Produkte, Beschluss des Gemeinsamen EWR Ausschusses

Nr. 62/2009;
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Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom 8. Februar 2006 zur Durchfiih-
rung der Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes hinsichtlich technischer Vorschriften fiir die Spende, Beschaffung und
Testung von menschlichen Geweben und Zellen, Beschluss des Gemeinsa-

men EWR Ausschusses Nr. 81/2007;

Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom 24. Oktober 2006 zur Umset-
zung der Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes hinsichtlich der Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit, der Meldung
schwerwiegender Zwischenfdlle und unerwiinschter Reaktionen sowie be-
stimmter technischer Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zel-

len, Beschluss des Gemeinsamen EWR Ausschusses Nr. 81/2007;

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005
zur Festlegung, aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates, von Regeln fir die Entrichtung von Ge-
bihren an die Europdische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunterneh-
men und kleine und mittlere Unternehmen sowie fur deren administrative
Unterstiitzung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur, Beschluss des

Gemeinsamen EWR Ausschusses Nr. 61/2009;

Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission vom 13. Dezember 2006
zur Erstellung eines Verzeichnisses von fiir die Behandlung von Equiden
wesentlichen Stoffen gemaR der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Tierarzneimittel, Beschluss des Gemeinsamen EWR Ausschusses Nr.

140/2007;

Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. Marz 2006 Uber
die bedingte Zulassung von Humanarzneimitteln, die unter den Geltungs-

bereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments
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und des Rates fallen, Beschluss des Gemeinsamen EWR Ausschusses Nr.

61/2009;

- Verordnung (EG) Nr. 1277/2005 der Kommission vom 27.7.2005 mit Durch-
fuhrungsvorschriften zu der Verordnung EG (Nr. 273/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates betreffend Drogenaustauschstoffe und zur
Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des Rates zur Festlegung von Vorschriften
fur die Uberwachung des Handels mit Drogenausgangsstoffen zwischen der
Gemeinschaft und Drittlandern, Beschluss des Gemeinsamen EWR Aus-

schusses Nr. 62/20009.

Zur Umsetzung bzw. zur koharenten Einbindung in den Rechtsbestand und damit
zur Erhdhung der Ubersichtlichkeit und Rechtssicherheit sollen die aufgezihlten
Verordnungen und Richtlinien mit der vorliegenden Abanderung in das Gesetz
aufgenommen und bei Bedarf Adaptierungen der entsprechenden Gesetzesarti-
kel gemacht werden. Die Verordnungen sind zwar unmittelbar anwendbar, wer-

den aber aus dem gleichen Grund ebenfalls in das Gesetz integriert.

3. SCHWERPUNKTE DER VORLAGE

Der vorliegende Entwurf des revidierten EWR-AMG baut auf Richtlinien und Ver-
ordnungen des EWR auf, die Liechtenstein in das nationale Recht umzusetzen
hat. Die wichtigsten Anderungen betreffen das sogenannte Pharmaceutical Pa-
ckage von 2004, welches die Richtlinien 2004/24/EG, 2004/27/EG, 2004/28/EG
und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 umfasst.

3.1 Richtlinie 2004/27/EG

Durch die Richtlinie 2001/83/EG wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und

Rationalisierung die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften (iber Humanarznei-
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mittel kodifiziert und zu einem einzigen Rechtsakt zusammengefasst. Diese Richt-
linie harmonisiert insbesondere die Regelungen der Genehmigung zum Inver-
kehrbringen, der Herstellung, des Grosshandels, der Pharmakovigilanz, der Wer-
bung sowie der Etikettierung von Arzneimitteln. Mit der Richtlinie 2004/27/EG,
welche die Richtlinie 2001/83/EG abandert, wird insbesondere die Abwicklung
des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung zur Genehmigung des Inver-
kehrbringens von Arzneimitteln verbessert. Erganzend zum bereits bestehenden
zentralen Genehmigungsverfahren und dem Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung wird zudem neu das dezentralisierte Verfahren zur Genehmigung des

Inverkehrbringens von Arzneimitteln eingefiihrt.

Weitere Neuerungen sind u.a.:

- Alle in der Gemeinschaft zugelassenen Humanarzneimittel sind auf Erfil-
lung der Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iber die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln zu
prifen, insbesondere auch auf die ausserhalb des EWR durchgefiihrten kli-

nischen Versuche.

- Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels wird funf
Jahre, nachdem sie erteilt wurde, einmal verlangert. Danach ist die Ge-
nehmigung grundsatzlich ohne zeitliche Begrenzung giltig. Wird eine Ge-
nehmigung innerhalb von drei Jahren in dem die Genehmigung erteilenden

Vertragsstaat nicht genutzt, so erlischt die Genehmigung.

- Neu sind als Ausgangsstoffe fiir die Herstellung von Arzneimitteln Wirkstof-
fe zu verwenden, die entsprechend den Leitlinien der guten Herstellungs-

praxis hergestellt werden.
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- Eine Datenbank mit den Daten aller in der Gemeinschaft ausgestellten Her-
stellungsbewilligungen und Zertifikate (ber die gute Herstellungspraxis

wird bei der EMA eingerichtet.

3.2 Richtlinie 2004/28/EG

Die Richtlinie 2004/28/EG, welche die Richtlinie 2001/82/EG ab&ndert, enthalt
die zur Richtlinie 2004/27/EG analogen Bestimmungen betreffend Genehmi-
gungsverfahren fiir Tierarzneimittel. Dazu kommen Bestimmungen betreffend

Besitz von, Handel mit und Abgabe von Tierarzneimitteln.

3.3 Richtlinie 2004/24/EG

Die Richtlinie 2004/24/EG, welche die Richtlinie 2001/83/EG abandert, definiert
(traditionelle) pflanzliche Arzneimittel bzw. Stoffe und Zubereitungen und schafft
ein vereinfachtes Registrierungsverfahren fir traditionelle pflanzliche Arzneimit-
tel, wenn sie den festgelegten Anforderungen geniigen. Bei der EMA wird ein
Ausschuss fiur pflanzliche Arzneimittel eingesetzt, der gemeinschaftliche Pflan-
zenmonographien (Gemeinschaftsliste pflanzlicher Stoffe) vor allem im Hinblick
auf Registrierung bzw. Genehmigung pflanzlicher Arzneimittel erstellt. Diese ge-
meinschaftlichen Monographien sind von den EWR-Staaten bei der Priifung von

Antragen zu berlcksichtigen.

3.4 Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ersetzt die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93.
Sie definiert das zentrale Verfahren und gibt vor, fir welche Arzneimittel das
zentrale Verfahren obligatorisch ist. So wird das zentrale Verfahren fiir die hoch-
entwickelten Therapien (Gen-, damit verbundene Zelltherapien, xenogene soma-

tische Therapien) flr Arzneimittel mit neuen aktiven Substanzen fiir die Behand-
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lung des erworbenen Immundefizient-Syndroms, Krebs, neurodegenerative Er-
krankungen oder Diabetes verpflichtend, ebenso wie fiir Arzneimittel im Bereich
Autoimmunkrankheiten, andere Immunschwéachen und Viruserkrankungen obli-
gatorisch. Fakultativ kann das zentrale Verfahren dort angewandt werden, in
denen die Anwendung eines einheitlichen Verfahrens einen Mehrwert fir
den/die Patienten/-in bringt. Mit der Verordnung werden der Tatigkeitsbereich
der wissenschaftlichen Ausschiisse erweitert und ihr Funktionsweise und Zu-
sammensetzung den neuen Gegebenheiten (EU-Erweiterung) angepasst. Die
Aufgaben der Europdischen Arzneimittelagentur EMA werden zudem prazisiert.
Ilhr wird eine Kontrollbefugnis bezogen auf den Vertrieb der zentral genehmigten
Arzneimitteln Gbertragen. Die Europdische Arzneimittelagentur ist fiir die Koor-
dinierung der Pharmakovigilanz-Aktivitaten der Mitgliedstaaten (Marktiiberwa-

chung) zustandig.

Im Rahmen der Verhandlungen Liechtensteins und der Europdischen Kommission
hinsichtlich der Ubernahme des Pharmaceutical Package konnte Liechtenstein
mit Osterreich ein Abkommen zur automatischen Anerkennung der Zulassung
von Human- und Tierarzneimitteln durch Osterreich im gegenseitigen Anerken-
nungsverfahren und im dezentralisierten Verfahren abschliessen. Demnach wird
Liechtenstein die 6sterreichische Genehmigung von Arzneimitteln im gegenseiti-
gen Anerkennungsverfahren und im dezentralisierten Verfahren im Sinne der
Richtlinien 2001/82/EG sowie 2001/83/EG automatisch anerkennen, wenn der
Antragssteller auch eine Genehmigung fir Liechtenstein beantragt. Liechtenstein
wird entsprechend weder am gegenseitigen Anerkennungsverfahren noch am
dezentralisierten Verfahren teilnehmen und auch keine diesbeziiglichen Geneh-

migungen ausstellen.

Voraussetzung fir die Umsetzung dieses Beschlusses ist neben einer Anpassung

des EWR-AMG der Abschluss eines Abkommens mit Osterreich Giber die automa-
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tische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human-

und Tierarzneimitteln in Liechtenstein.

Das Abkommen bedarf nach Art. 8 Abs. 3 LV der Zustimmung des Landtags, da
Hoheitsrechte an Osterreich Gibertragen werden (Genehmigung von Human- und
Tierarzneimitteln). Das Abkommen soll dem Landtag gleichzeitig mit dem Bericht
und Antrag zur Revision des EWR-AMG vorgelegt werden und gleichzeitig mit

dessen Revision in Kraft treten.

Die Zusammenarbeit der zustindigen Behérde Osterreichs sowie Liechtensteins

gemass dem Abkommen soll folgendermassen ausgestaltet werden:

- Die von Osterreich erlassenen Genehmigungsbescheide werden Liechten-
stein zusammen mit den entsprechenden Fach- und Gebrauchsinformatio-

nen Ubermittelt;

- Wird ein Antrag auf Genehmigung in Liechtenstein gestellt, so wird Liech-
tenstein den Antragsteller auf die Einbringung des Antrages bei der zustan-
digen Osterreichischen Behorde und auf die Osterreichischen Verfahrens-

vorschriften hinweisen;

- Liechtenstein wird eine Liste der von Osterreich genehmigten und in Liech-
tenstein automatisch anerkannten Arzneimittel veroffentlichen. Fir die
Fach- und Gebrauchsinformation wird auf die entsprechende Veroffentli-

chung in Osterreich verwiesen;

- Liechtenstein wird die Bescheide der zustandigen 6sterreichischen Behdrde
im Rahmen der von diesem Abkommen umfassten Genehmigungen von
Arzneimitteln anwenden. Insbesondere betrifft dies Entscheidungen hin-
sichtlich Ablehnung, Widerruf oder Suspendierung, Verlangerung der Ge-
nehmigung sowie die Vorgaben zur Kennzeichnung und Gebrauchsinforma-

tion, zur Einstufung des Arzneimittels und zur Marktiiberwachung;
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Im Bereich der Marktliiberwachung wird das Amt fir Gesundheit eng mit
der in Osterreich zustindigen Behdrde zusammen arbeiten. Die Meldung
von in Liechtenstein auftretenden Nebenwirkungen durch den Zulassungs-
inhaber wird via Osterreich mittels direkter elektronischer Ubermittlung an

die europdische Datenbank erfolgen.

Die Meldung von in Liechtenstein auftretenden Nebenwirkungen durch
einen Angehorigen der meldepflichtigen Gesundheitsberufe soll an das
Amt flir Gesundheit ergehen. Diese Meldungen kénnen sowohl mit dem
Osterreichischen als auch mit dem schweizerischen Meldeformular einge-
reicht werden. Sie werden vom Amt fiir Gesundheit an das zustandige 6s-
terreichische Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen weitergelei-
tet. Die inhaltliche Begutachtung und Ubermittlung dieser Fallberichte an
die europdische Datenbank erfolgt durch das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen innerhalb von 15 Kalendertagen nach Bekanntwerden
des Falles bei der liechtensteinischen Behorde unter Nutzung des liechten-
steinischen Web-Trader Accounts. Ist die Aussendung eines Dear Health
Care Provider Letter zu einem im Sinne dieses Abkommens genehmigten
Arzneimittel geplant, wird Osterreich den Inhaber der Genehmigung an das
Amt fir Gesundheit als die fir Liechtenstein zustéandige Ansprechpartnerin

verweisen.

Uber den Verteiler des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
erhalt das Amt fir Gesundheit alle pharmakovigilanz-relevanten Aussen-

dungen Osterreichs.

Meldungen Uber Qualitditsmangel werden vom Amt fir Gesundheit inner-
halb von sieben Kalendertagen nach Eingang an die zustandige osterreichi-
sche Behorde weitergeleitet, die die inhaltliche Begutachtung vornehmen

wird.
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- Das Osterreichische Arzneimittelkontrolllabor wird Liechtenstein (iber die
alljahrlich geplanten Massnahmen im Rahmen der nationalen bzw. vom Eu-
ropean Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (EDQM)
koordinierten internationalen Marktiiberwachungsaktivitaten informieren.
Gegebenenfalls wird das Amt fiir Gesundheit Arzneimittelproben aus der
Verteilerkette ziehen und diese an das Osterreichische Arzneimittelkon-

trolllabor Ubermitteln.

3.5 Ergdnzende Richtlinien

In der letzten Abdanderung des EWR-AMG von 2007 wurden die Vorgaben der
Richtlinien 2002/98/EG betreffend Blut und Blutprodukte und die Vorgaben der
Richtlinie 2004/23/EG betreffend menschliche Gewebe und Zellen aufgenom-
men. In der Folge wurden ergdanzende Richtlinien der Europdischen Kommission
zu Blut und menschlichen Geweben und Zellen erlassen. Mit den Richtlinien
2005/61/EG und 2006/86/EG werden neu die Bestimmungen zur Vigilanz
(Marktiberwachung) von Blut und Blutprodukten bzw. menschlichen Geweben

und Zellen flr das Gesetz eingefligt.

Die Integration der weiteren Richtlinien 2005/62/EG, 2005/28/EG, 2006/17/EG,
2049/2005, 1950/2006, 507/2006, 1277/2005 und der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2004_hat redaktionelle Abdnderungen, aber keine wesentlichen inhalt-
lichen Anderungen des Gesetzes zur Folge. Eine Aufnahme dieser EWR-
Rechtsvorschriften dient insbesondere der Erhéhung der Ubersichtlichkeit fiir

den Rechtsanwender sowie der Rechtssicherheit.
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4. ERLAUTERUNGEN ZU DEN EINZELNEN ARTIKELN

Zu Art. 4 - Begriffe

Zu Art. 4 Abs. 1 Bst. a

Die gegenstindliche Bestimmung bedarf im Lichte der Anderung des einschligi-
gen EWR-Rechts (Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG) einer Anpassung: Der

Begriff ,,Arzneispezialitaten” wird gestrichen.

Zu Art. 4 Abs. 1 Bst. g

Die Verordnung (EWG) 2309/93 wurde mit Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 aufgehoben und durch diese ersetzt. In Buchstabe g ist deshalb der
Verweis auf die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 durch einen Verweis auf die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 zu ersetzen.

Zu Art. 4 Abs. 1 Bst. h

Mit den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG wird zum Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung, vormals auch dezentrales Verfahren genannt, neu das
dezentralisierte Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens von Arznei-

mitteln eingefihrt.

Das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung basiert auf dem Prinzip der Aner-
kennung einer bereits bestehenden nationalen Genehmigung fiir das Inver-

kehrbringen eines Arzneimittels in einem oder mehreren EWR-Vertragsstaaten.

Mit dem neu eingefiihrten dezentralisierten Verfahren wird ein Genehmigungs-
antrag gleichzeitig in mehreren EWR-Staaten gestellt, von denen ein Vertrags-

staat als Referenzmitgliedstaat die Evaluierung des Antrags durchfiihrt. Am Ende
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des Verfahrens wird die Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Arzneimit-

tels in allen betroffenen EWR-Staaten ausgestellt.

Zu Art. 9 Abs. 1 und Abs. 4 - Genehmigungspflicht

Im Zuge der Ubernahme des Pharmaceutical Package konnte in Bezug auf die
Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG eine Anpassung ausgehandelt werden.
Im Beschluss Nr. 61/ 2009 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses vom 29. Mai
2009 wird folgendes festgehalten:, Liechtenstein ist weder zur Teilnahme am
dezentralisierten Verfahren (DCP) noch zur Teilnahme am Verfahren der gegen-
seitigen Anerkennung (MRP) verpflichtet und ist daher nicht gehalten, die ent-
sprechenden Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen auszustellen. Stattdessen
gelten Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die Osterreich im dezentrali-
sierten Verfahren oder im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ausstellt,
auf Antrag eines die Genehmigung Beantragenden gleichermassen fir Liechten-

stein.”

Die Regierung des Firstentums Liechtenstein hat mit der &sterreichischen Bun-
desregierung ein Abkommen abgeschlossen, welches dem liechtensteinischen
Landtag gleichzeitig mit dem Bericht und Antrag zur Revision des EWR-AMG vor-
gelegt und gleichzeitig mit der Revision des EWR-AMG in Kraft treten wird.

Das zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung Liechten-
steins abgeschlossene Abkommen sieht vor, dass Liechtenstein weder am gegen-
seitigen Anerkennungsverfahren noch am dezentralisierten Verfahren teilnimmt
und entsprechend auch keine eigenen Genehmigungen im Rahmen dieser Ver-
fahren ausstellt. Wird eine Genehmigung des Inverkehrbringens in Liechtenstein
im Rahmen der genannten Verfahren beantragt, so weist Liechtenstein den An-
tragsteller auf die Einbringung des Antrags bei der zustiandigen 6sterreichischen

Behorde hin.
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Da es fir Liechtenstein administrativ zu aufwendig ist, Genehmigungen im Rah-
men der genannten Verfahren zu erlassen, konnte mittels der Aushandlung des
Abkommens mit der Osterreichischen Bundesregierung eine praktikable Losung
gefunden werden. So wird es Liechtenstein erméglicht, die von Osterreich ge-
nehmigten Arzneimittel anzuerkennen. Voraussetzung dafiir ist, dass der An-
tragsteller in Osterreich zusitzlich zur Genehmigung in Osterreich auch eine fiir

das Furstentum Liechtenstein beantragt.

Da das Amt fiir Gesundheit im Rahmen der Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung sowie im dezentralisierten Verfahren keine Genehmigungen erlasst, ist
der Vorbehalt in Art. 9 Absatz 1 entsprechend anzupassen sowie ein neuer Ab-

satz 4 einzufligen.

Zu Art. 9b - Abkommen zwischen der Bundesregierung Osterreichs und der Re-

gierung des Fiirstentums Liechtenstein

In Absatz 1 wird Bezug genommen auf das zwischen den Regierungen Oster-

reichs und des Flrstentums Liechtenstein abgeschlossene Abkommen.

Mit Absatz 2 wird die Regierung ermachtigt, das zur Durchfiihrung der Vorlage
notwendige Abkommen zwischen der Bundesregierung Osterreichs sowie der
Regierung des Fiirstentums Liechtenstein nach Massgabe des EWR-Besitzstandes
anzupassen. Die Notwendigkeit dieser Ermachtigungsbestimmung ergibt sich aus

der fortlaufenden Weiterentwicklung des EWR-Rechts im Arzneimittelbereich.

Zu Art. 11 Bst b und c - Verfahrensarten

Der Artikel wird an die aktuellen Genehmigungsverfahren in Bezug auf das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln angepasst. Die Bestimmungen b und c des Artikels

11 werden entsprechend geandert.
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Zu Art. 11b - Gegenseitiges Anerkennungsverfahren und dezentralisiertes Ver-

fahren

In der Sachuberschrift werden die Bezeichnungen der nationalen Verfahren im

Sinne der Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG angepasst.

Der Abs. 1 wird aufgrund des mit Osterreich abgeschlossenen Abkommens ange-
passt, da Liechtenstein weder am gegenseitigen Anerkennungsverfahren noch
am dezentralisierten Verfahren teilnimmt. Stattdessen sollen die auf Grund die-
ser Verfahren erteilten 6sterreichischen Genehmigungen in Liechtenstein Giiltig-
keit haben, sofern der entsprechende Antragsteller auch eine Genehmigung fir

Liechtenstein beantragt.

Abs. 2 wird aufgehoben, da Liechtenstein aufgrund des Abkommens mit der Os-
terreichischen Regierung weder am gegenseitigen Anerkennungsverfahren noch
am dezentralisierten Verfahren teilnimmt. Das Amt fir Gesundheit weist An-
tragsteller auf die Einbringung des Antrages bei der zustandigen 6sterreichischen

Behorde hin.

Die Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 wurde durch die Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 aufgehoben, weshalb der Verweis in Abs. 4 auf die EWR-

Rechtsvorschrift angepasst wird.

Zu Art. 11c - Genehmigungen fiir den Vertrieb im Parallelimport

Der vorliegende Artikel 11c, der den Parallelimport nach Liechtenstein regelt,

wird europarechtskonform ausgestaltet und aktualisiert.

Die Sachuberschrift wird prazisiert, um klarzustellen, dass dieser Artikel die Ge-

nehmigung fir den Vertrieb im Parallelhandel regelt.
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Die Bezeichnung ,beschleunigte Erteilung einer Genehmigung” in Absatz 1 des
geltenden EWR-AMG ist irrefiihrend, weshalb Abs. 1 umformuliert und inhaltlich
dem aktualisierten EWR-Recht angepasst werden soll. Denn eine Genehmigung
fir den Vertrieb im Parallelimport kann nur erteilt werden, wenn das parallel zu
importierende Arzneimittel einem auf der Grundlage des EWR-AMG genehmig-
ten Arzneimittel entspricht, also ein entsprechendes Verfahren durchlaufen hat.
Fir ein parallel importiertes Arzneimittel kann ein vereinfachtes Genehmigungs-

verfahren durchgefiihrt werden.

Da die Arzneimittel-Behdrden bereits Gber die zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit erforderlichen Informationen durch das Zulassungsdossier des erstma-
lig genehmigten Referenzarzneimittels verfligen, ist aus europarechtlicher Sicht
fraglich, ob das nationale Erfordernis der Anhorung der Landesgesundheitskom-
mission gemadss Art. 11c Abs. 1 des geltenden EWR-AMG vor Art. 11 EWR-
Abkommen Bestand haben kann. Das liechtensteinische Erfordernis einer Ge-
nehmigung zum Vertrieb durch das Amt flir Gesundheit ldsst sich mit dem Schutz
der Gesundheit vor nicht sicheren Arzneimitteln grundsatzlich rechtfertigen; das
zusatzliche Erfordernis einer Anhorung der Landesgesundheitskommission dirfte
jedoch nicht vor Art. 11 EWR-Abkommen Bestand haben. Das Erfordernis einer

Anhorung durch die Landesgesundheitskommission ist daher zu streichen.

Der neue Abs. 5 weist auf die Unterlagen hin, die ein Antragsteller zu erbringen
hat. Da es sich beim Parallelimport um ein vereinfachtes Verfahren handelt, gel-
ten die Bestimmungen von Art. 11a sinngemass. Naheres zur Genehmigung fir

den Vertrieb im Parallelimport wird in der Verordnung zum EWR-AMG geregelt.

Zu Art. 12 Abs. 1, 2, 3 und 4 — Zentrales Verfahren

Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wird durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 aufgehoben und ersetzt.
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Die Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 wird durch die Verordnung (EG) Nr. 1234/

2008 aufgehoben und ersetzt.

Zu Art. 12a Abs. 1, Abs. 1a, 1b und Abs. 2 — Arzneimitteliiberwachung (Pharma-

kovigilanz)

Der Text von Abs. 1 wird zur Prazisierung an die mit den Richtlinien 2004/27/EG
und 2004/28/EG erganzten Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG angepasst.

Mit der textlichen Anpassung des Abs. 1 sowie der Einflihrung der neuen Abs. 1a
und 1b kommt Liechtenstein der Verpflichtung der Richtlinien 2001/83/EG sowie
2001/82/EG zum Betrieb eines Arzneimittel-Uberwachungssystems (Pharmako-
vigilanz-System) nach. Das System dient der Sammlung von fiir die Arzneimittel-
Uberwachung nitzlichen Informationen, insbesondere von Informationen Uber
Nebenwirkungen und der wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen.
Fiir im Verfahren gemass Art. 11b ergangene Genehmigungen hat Liechtenstein
durch den Abschluss des Abkommens mit Osterreich sichergestellt, dass mit dem
Pharmakovigilanz-System ermittelte Informationen an die anderen EWR-Staaten

sowie an die EMA weitergegeben werden.

Entsprechend wird ein neuer Abs. 1b eingefiihrt, welcher auf die Regelung der
Arzneimitteliberwachung im Rahmen des Abkommens mit der &sterreichischen
Bundesregierung verweist. Liechtenstein wird betreffend Marktiiberwachung
und Pharmakovigilanz in das Informationsnetz der Gsterreichischen Behorden
eingebunden werden. Meldungen von in Liechtenstein auftretenden Nebenwir-
kungen werden an die zustandige Osterreichische Behorde weitergeleitet, welche
die inhaltliche Begutachtung sowie die Ubermittlung der Information an die an-

deren EWR-Staaten Ubernimmt.
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In Abs. 2 wird die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ersetzt.

Zu Art. 13 Abs. 1 und 2 - Pflichten der Genehmigungsinhaber

Die Regelung der Pflichten der Genehmigungsinhaber in Art. 13 wird an das ak-

tuelle europdische Recht angepasst.

Die Pflichten der Genehmigungsinhaber betrifft alle Inhaber einer Genehmigung
gemadss Art. 11 des EWR-AMG. Daher wird Art. 13 Abs. 1 entsprechend ange-

passt.

In Abs. 1 Bst. a wird der Begriff ,,auslandisch” gestrichen. Auch die Aussendungen

inlandischer Hersteller und Verteiler sind zu melden.

Die neu einzufligenden Abs. 1a und 1b setzen Art. 103 der durch die Richtlinie
2004/27/EG erganzten Richtlinie 2001/83/EG respektive Art. 74 der durch die
Richtlinie 2004/28/EG erganzten Richtlinie 2001/82/EG um und verweisen auf
die naheren Ausfiihrungsbestimmungen betreffend Pflichten eines Genehmi-

gungsinhabers.

Zu Art. 13a - Tatsachliches Inverkehrbringen

Der neu einzufiigende Art. 13a setzt den Art. 23a der Richtlinie 2004/27/EG um.

Liechtenstein wird im Rahmen des Abkommens mit der Bundesregierung Oster-
reichs die Osterreichischen Genehmigungen jeweils anerkennen, sofern der An-
tragssteller dies wiinscht. Um eine umfassende Arzneimittelkontrolle gewahrleis-
ten zu konnen, ist es fir Liechtenstein wichtig zu wissen, ob und wann ein auto-
matisch anerkanntes Arzneimittel tatsachlich auf dem liechtensteinischen Markt

in Verkehr gebracht wird.
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Zu Art. 14 - Aussetzung; Widerruf; Anderung

Die Sachiiberschrift und die Buchstaben a, e und f des Abs. 1 werden an Artikel

83 der Richtlinie 2001/82/EG und Art. 116 der Richtlinie 2001/83/EG angepasst.

Abs. 1a verweist hinsichtlich der Aussetzung, dem Widerruf oder Anderung einer
Genehmigung von im Verfahren gemass Art. 11 b ergangene Genehmigungen auf
das zwischen den Regierungen Osterreichs und Liechtensteins abgeschlossene
Abkommen. Bei Ablehnung, Widerruf oder Aussetzung einer Genehmigung durch
die in Osterreich zustindige Behdrde wird der entsprechende Bescheid Liechten-
stein Ubermittelt. Liechtenstein wird die Bescheide der zustdndigen dsterreichi-
schen Behorde im Rahmen der vom Abkommen umfassten Genehmigungen an-

wenden.

Mittels Einflgung des Abs. 1b stellt Liechtenstein geeignete Massnahmen sicher,

um der Verpflichtung zur Information der Offentlichkeit nachzukommen.

In Abs. 2 wird die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ersetzt. Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wurde durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 aufgehoben.

Zu Art. 14a — Verbot der Abgabe

In Art. 14a Abs. 1 wird neu eine Bestimmung zum Verbot der Abgabe aufge-
nommen. Alle zweckdienlichen Massnahmen sollten getroffen werden kdnnen,
damit eine Abgabe eines Arzneimittels verboten werden kann, falls feststeht,
dass dieses bei bestimmungsgemassem Gebrauch schadlich ist, die therapeuti-
sche Wirksamkeit fehlt, das Nutzen-Risiko Verhaltnis unglnstig ist, das Arznei-
mittel nicht die angegebene Zusammensetzung aufweist oder andere Vorausset-

zungen fir die Erteilung der Herstellungsgenehmigung nicht erfillt sind.
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Abs. 2 prazisiert, dass das Amt fiir Gesundheit bei Vorliegen solcher Tatbestande

Massnahmen gemadss Art. 45a Abs. 2 setzt.

Zu Art. 16 Abs. 2, Abs. 3, 4 und 5 — Geltungsdauer und Verlangerung

Mit den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG werden die Bestimmungen zur
Verlangerung einer Genehmigung abgeadndert. Neu kann nach einer einmaligen
Verlangerung der Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Arzneimittels, die-
se auf unbestimmte Zeit verlangert werden. Die zustandige Behorde kann jedoch
in begriindeten Fallen von einer Verlangerung ohne zeitliche Begrenzung abse-
hen und eine weitere Verlangerung um finf Jahre beschliessen. Der Artikel 16

wird entsprechend angepasst.

Zu Art. 16a - Erloschen der Genehmigung

Mit den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG werden die Bestimmungen zum
Erléschen einer Genehmigung zum Inverkehrbringen abgedndert und erweitert:
Wird ein genehmigtes Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der
Genehmigung in Liechtenstein nicht in Verkehr gebracht, so erlischt die Geneh-
migung. Gleiches gilt fiir ein Arzneimittel, welches nach der Genehmigung zum
Inverkehrbringen in Liechtenstein in Verkehr gebracht wurde, jedoch sich drei
aufeinanderfolgende Jahre nicht mehr tatsachlich auf dem liechtensteinischen

Markt befindet.

Das Amt flir Gesundheit kann gemass Abs. 2 aus Griinden des Gesundheitsschut-

zes begriindete Ausnahmen von Abs. 1 Bst. a und b des Art. 16a verfligen.

Weiters erlischt die Genehmigung alternativ durch schriftlichen Verzicht des In-
habers einer Genehmigung, nach Ablauf von fiinf Jahren seit der Erteilung der
Genehmigung — es sei denn, ein Antrag auf Verlangerung der Genehmigung wur-

de spatestens sechs Monate vor Ablauf der Frist gestellt und in weiterer Folge
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entsprechend genehmigt — oder wenn die Verlangerung der Genehmigung ge-

mass Art. 16 versagt wird.

Erganzend wird in Abs. 3 festgehalten, dass fiir das Erléschen von im Verfahren
nach Art. 11b erteilter Genehmigungen die entsprechenden Entscheide Oster-

reichs automatisch in Liechtenstein Geltung haben.

Abs. 4 verweist auf die naheren Ausfihrungsbestimmungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Zu Art. 16b — Verantwortlichkeit des Inverkehrbringens

Die Einflgung eines neuen Art. 16b ist bedingt durch eine Abdanderung des Art. 6
der Richtlinie 2001/83/EG bzw. des Art. 5 der Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Art. 19 — Technologisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus der Bio-

technologie

In Art. 19 wird die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 durch die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 ersetzt. Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wurde durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004 aufgehoben.

Zu Art. 27 Abs. 1, 3, 3a, 3b und Abs. 4 - Offentlichkeitswerbung

Mit der Richtlinie 2001/83/EG in der durch die Richtlinie 2004/27/EG geanderten
Fassung ist eine Harmonisierung des Bereiches der Arzneimittelwerbung erfolgt.
Die aktualisierte Fassung der Richtlinie 2001/83/EG prazisiert in Art. 88 das Ver-
bot der Offentlichkeitswerbung fiir Humanarzneimittel. Art. 85 der Richtlinie
2004/28/EG fir Tierarzneimittel, welche die Richtlinie 2001/82/EG abandert,
sieht neu ein Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir Tierarzneimittel vor. Deshalb

soll in Abs. 3 ein Verweis auf die Richtlinie 2001/82/EG aufgenommen werden.
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In Abs. 3 Bst. a der geltenden Fassung wird auf Art. 39 Abs. 2 Bst. a-c verwiesen.
Da lediglich Art. 39 Abs. 2 Bst. a zutrifft, wird dieser redaktionelle Fehler mit der

vorliegenden Gesetzesanderung behoben und Bst. b und c gestrichen.

Um klarzustellen, dass von den zustdndigen Behoérden der EWR-Staaten geneh-
migte Impfkampagnen der Industrie im Rahmen der Abs. 2 und 3 des Art. 27
nicht unter das Verbot der Offentlichkeitswerbung fallen, wird ein eigener Abs.
3a eingefiigt. Entsprechend soll der diesbeziigliche Einschub im geltenden EWR-
AMG (Abs. 1) gestrichen werden.

Der Vorbehalt in Abs. 1 soll aufgrund der Einfligung eines neuen Abs. 3b hinsicht-
lich des Verbots der Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ergianzt wer-

den.

Die EWR-Staaten sind gemass Art. 88 Abs. 3 der Richtlinie 2004/27/EG berech-
tigt, in ihrem Gebiet die Offentlichkeitswerbung fiir erstattungsfahige Arzneimit-
tel zu untersagen. Im Rahmen des Zollvertrags diirfen Arzneimittel, die 6ffentlich
beworben werden, nicht in die Liste der erstattungsfahigen Arzneimittel aufge-
nommen werden bzw. sie werden aus der Liste gestrichen, wenn sie offentlich
beworben werden. Um eine Harmonisierung fiir Liechtenstein herbeizufiihren,
wird das Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir erstattungsfihige EWR-

Arzneimittel mit der neuen Bst. c in Abs. 3 eingefligt.

Da die Richtlinie 2004/28/EG neu ein Verbot der Offentlichkeitswerbung fiir Tier-
arzneimittel vorsieht, soll entsprechend in Art. 27 Abs. 4 ein Verweis auf die

Richtlinie 2004/28/EG hinzugefligt werden.
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Zu Art. 28 Abs. 2, Abs. 3 - 6 - Werbung bei den im Gesundheitswesen tatigen

Personen

Der Verweis in Abs. 2 auf die anwendbare Richtlinie soll korrigiert werden (Richt-

linie 2001/82/EG anstatt Richtlinie 2001/82/EWG).

Die Arzneimittelwerbung bei Personen, die zur Verschreibung oder Abgabe von
Arzneimitteln berechtigt sind, tragt zu deren Information bei. Diese Werbung ist
jedoch strengen Voraussetzungen zu unterwerfen (Abs. 3 ff.). Das Verbot, im
Rahmen der Verkaufsforderung bei den zu ihrer Verschreibung oder Abgabe be-
rechtigten Personen Pramien, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewahren,
wird zur Prazisierung eingefiigt. Zudem werden die Bestimmungen betreffend
Reprasentationsaufwand in Zusammenhang mit Veranstaltungen zur Verkaufs-
forderung (Abs. 4), Anreize fir zur Verschreibung und Abgabe berechtigten Per-
sonen (Abs. 5) bzw. die Bewirtung bei ausschliesslich berufsbezogenen und wis-

senschaftlichen Veranstaltungen (Abs. 6) eingefiigt.

Zu Art. 30 Abs. 1 und 3 - Grundsatz

Neu wird im EWR die Herstellung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirk-
stoffen definiert: die Herstellung von Ausgangsstoffen umfasst sowohl die voll-
standige wie teilweise Herstellung oder Einfuhr eines als Ausgangsstoff verwen-
deten Wirkstoffs als auch die verschiedenen Einzelvorgange der Aufteilung, Ver-
packung oder Aufmachung vor der Verwendung des Ausgangsstoffes in einem
Arzneimittel, einschliesslich Verpackung oder Neuetikettierung. Der Abs. 1 soll

entsprechend angepasst werden.

In Liechtenstein unterliegen die Herstellungsschritte fir Ausgangsstoffe zur Her-

stellung von verwendungsfertigen Arzneimitteln schon seit der Einflihrung des
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liechtensteinischen Heilmittelgesetzes 1990 den Vorgaben der Heilmittelgesetz-

gebung.

Aufgrund EWR-rechtlicher Vorgaben wird die Ubermittlung einer Kopie der Her-
stellungsbewilligung an die Europdische Arzneimittelagentur EMA in einem neu-

en Abs. 3 aufgenommen.

Zu Art. 31 Abs. 2a und Abs. 2b - Voraussetzungen

In Bezug auf die Herstellung und die Einfuhr von Arzneimitteln mit einer Herkunft
aus Drittlandern werden Mindestanforderungen und deren Einhaltung festge-
legt. Art. 51 der Richtlinie 2001/83/EG und Art. 55 der Richtlinie 2001/82/EG
enthalten Bestimmungen Uber die Kontrolle durch eine sachkundige Person und
die Chargenfreigabe von Arzneimitteln mit einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen innerhalb des EWR. Jede Charge eines Fertigproduktes muss durch
eine sachkundige Person innerhalb des EWR kontrolliert werden, bevor sie fir
den Verkauf oder Lieferungen innerhalb des EWR oder zum Export freigegeben
werden. In Abs. 2a und 2b sollen entsprechende Bestimmungen eingefligt wer-
den. Die Bestimmung des neuen Abs. 2a ist bereits in Art. 51 Abs. 1 Bst. a der
Richtlinie 2001/83/EG respektive in Art. 55 Abs. 1 Bst. a der Richtlinie
2001/82/EG zu finden. Der neu einzufiigende Abs. 2 b setzt Art. 55 Abs. 1 Bst. b

der genannten Richtlinien um.

Zu Art. 32 Abs. 1 und 2 - Gute Herstellungspraxis

Abs. 1 unterstellt neu bestimmte Hilfsstoffe! fir die Arzneimittelherstellung im

Sinne von Art. 46 Bst. f Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ebenfalls den Grundséat-

L Hilfsstoffe sind in der Arzneimittelherstellung notig, um das Arzneimittel in eine bestimmte Form zu brin-

gen, es haltbar zu machen, zu aromatisieren, zu farben oder sonst wie im Hinblick auf dessen Gebrauch zu
verbessern.
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zen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis. Die Europdische Kommission

wird zur Auflistung der Hilfsstoffe eine Richtlinie erlassen.

In Abs. 2 wird eingefiigt, dass der Importeur sich bei aus Drittlandern eingefihr-
ten Arzneimitteln zu vergewissern hat, dass diese den Herstellungsstandards des

EWR-Rechts entsprechen.

Zu Art. 33 Abs. 2 - Aufsicht

Abs. 2 wird korrigiert, weil keine terminologische Ubereinstimmung mit Abs. 1

besteht. ,Sie” wird durch das ,,Amt fir Gesundheit” ersetzt.

Zu Art. 33a - Zertifikat

Bestimmungen zur Ausstellung eines Zertifikates der guten Herstellungspraxis
und dessen Registrierung in einer von der EMA gefiihrten gemeinschaftlichen
Datenbank sollen in einem neuen Art. 33a eingefligt werden. Der neue Art. 33a
setzt Art. 111 Abs. 7 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Art. 80 Abs. 7 der Richtlinie
2001/20/EG um.

Zu Art. 35 Abs. 3 und Abs. 4 —Grundsatz

Abs. 3 setzt Art. 81 der Richtlinie 2001/83/EG um und stellt die Versorgung der

Bevolkerung mit Arzneimitteln sicher.

Abs. 4 setzt Art. 76 Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG um. Grosshandler, welche
nicht Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind, werden verpflich-
tet, geplante Importe eines Arzneimittels aus einem anderen EWR-Staat dem

Amt fUr Gesundheit zu notifizieren.
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Zu Art. 39 Abs. 3 - Einstufung

Die Bestimmungen zur Einstufung von Veterindrarzneimitteln waren bisher im
Gesetz vergessen worden. Mit der Abdanderung wird dieses Versdaumnis nachge-

holt.

Zu Art. 40 Abs. 3 - Verkaufskategorien

In der geltenden Fassung des EWR-AMG ist vom dezentralen Verfahren die Rede,
das synonym auch fir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung stand. Mit
den Richtlinien 2004/27/EG und 2004/28/EG wird neu das sogenannte dezentra-
lisierte Verfahren eingefiihrt. Hinsichtlich Verkaufskategorien missen daher das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und neu das dezentralisierte Verfah-
ren berlcksichtigt werden. In weiterer Folge ist Absatz 3 entsprechend anzupas-

sen.

Zu Art. 40b - Verabreichung von Tierarzneimitteln

Dieser Artikel regelt neu die Verabreichung von Tierarzneimitteln, fiir den Fall,
dass es kein genehmigtes Tierarzneimittel gegen eine Erkrankung gibt. Fir die
Behandlung gewisser Krankheiten fehlen bei einzelnen Tierarten in Europa (aber
auch weltweit) zugelassene Tierarzneimittel. Aus Grinden des Tierschutzes und
der Wirtschaftlichkeit ist oft gleichwohl eine Behandlung notwendig. Aufgrund
der so genannten ,Kaskadenregelung” nach Artikel 10 der Richtlinie 2001/82/EG
sollen hinklinftig die Verschreibung, Abgabe und Anwendung von fiir Tiere nicht
zugelassenen Arzneimitteln moglich sein. Dabei ist die in der Richtlinie definierte
Reihenfolge zwingend einzuhalten (,Kaskade®). Fir Nutztiere wird diese Mog-
lichkeit mit klaren Regeln so eingeschrankt, dass die Lebensmittelsicherheit nicht
beeintrachtigt wird. Die Verantwortung fiir einen solchen Einsatz tragt der Tier-

arzt.
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Zudem wird neu in Abs. 4 die Bestimmung aufgenommen, dass im Falle schwer-
wiegender Tierseuchen die Regierung in Ermangelung geeigneter Arzneimittel
vorlaufig die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel ohne Genehmigung

fir das Inverkehrbringen gestatten kann.

Zu Art. 41c bis — Riickverfolgbarkeit, Himovigilanz

Die relevanten Bestimmungen zu den Anforderungen betreffend Riickverfolgbar-
keit, zur Meldung ernster Zwischenfalle und ernster unerwiinschter Reaktionen
von Blut, die insbesondere in der Richtlinie 2005/61/EG festgelegt werden, wer-
den wegen ihrer Relevanz und zur Erhéhung der Rechtssicherheit neu aufge-

nommen.

Zu Art. 41i bis — Riickverfolgbarkeit, Vigilanz

Die relevanten Bestimmungen zu den Anforderungen betreffend Riickverfolgbar-
keit, zur Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und unerwiinschter Reaktio-
nen von menschlichen Geweben und Zellen, die in der Richtlinie 2006/86/EG
prazisiert werden, sollen wegen ihrer Relevanz und zur Erhéhung der Rechtssi-

cherheit neu aufgenommen werden.

Zu Art. 45a Abs. 1 Bst e, Abs. 2 Bst c, e - h - Inspektionen und Verwaltungs-

massnahmen

In Art. 45a werden die Massnahmen zur Uberwachung der Arzneimittel zusam-
mengefasst und bei Bedarf an die aktuellen Regelungen angepasst, die mit dem

Pharmaceutical Package eingefiihrt wurden.

Die Ergdanzung des Einleitungssatzes von Abs. 1 dient der Umsetzung des Art. 111
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. des Art. 80 Abs. 1 der Richtlinie
2001/82/EG, die wiederholte und erforderlichenfalls unangemeldete Inspektio-

nen vorschreiben.
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Bst. e des Abs. 1 ermdoglicht Inspektionen von Einrichtungen und Raumlichkeiten
von Personen, bei denen ein Verdacht von Ubertretungen gegen das vorliegende

Gesetz besteht (zum Beispiel illegale Herstellung von Arzneimittel).

Abs. 2 wird im Hinblick auf die aktualisierten Bestimmungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG wie folgt abgedndert:

Bst. ¢ wird mit der Massnahme der Sistierung und Widerruf von Bewilligungen
erganzt. Diese Bestimmung wird in Anlehnung an Art. 66 Abs. 2 Bst. b des
Schweizer Bundesgesetzes lUber Arzneimittel und Medizinprodukte, SR 812.21,
geschaffen, welche folgendes normiert: ,[...] das Institut kann insbesondere [...]
Bewilligungen sistieren oder widerrufen”. Das Amt fiir Gesundheit muss mit sei-
nen Massnahmen ein Vorgehen wahlen, das geeignet ist, einen angestrebten
Standard zu erreichen. Sind die Voraussetzungen fiir eine Bewilligung zur Her-
stellung und/oder zum Grosshandel nicht mehr erfiillt, wie sie Art. 31 oder Art.
36 des EWR-AMG festlegen, muss das Amt fiir Gesundheit bei Bedarf diese vori-
bergehend oder auf Dauer entziehen kénnen. Ein Entzug einer Bewilligung stellt
einen schwerwiegenden Eingriff in die Gewerbefreiheit eines Unternehmens dar,

weshalb sie auf Gesetzesstufe festgehalten wird.

In Art. 45a Abs. 2 Bst. e werden die Massnahmen festgelegt, auf die in Art. 14a
(Verbot der Abgabe) verwiesen wird. Diese Bestimmung wird in Anlehnung an
Art. 66 Abs. 2 Bst. e des Schweizer Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, SR 812.21, geschaffen, welche folgendes normiert: ,[...] das Institut
kann insbesondere [...] das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln, die Ein- und
Ausfuhr sowie den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den
unverziglichen Rickruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von
schadensverhiitenden Verhaltensempfehlungen anordnen”. Aus Grinden des
Gesundheitsschutzes wird eine entsprechende Anpassung in diesem Buchstaben

vorgenommen.
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Bst. f neu dient der Umsetzung von Art. 111 Abs. 1 Bst. d der Richtlinie
2001/83/EG bzw. Art. 80 Abs. 1 Bst. d der Richtlinie 2001/82/EG.

In Bst. g neu wird Art. 111 Abs. 1 Bst. b der abgeanderten Richtlinie 2001/83/EG
bzw. Art. 80 Abs. 1 Bst b der abgednderten Richtlinie 2001/82/EG umgesetzt. So
kann unter anderem das Amt fir Gesundheit von Genehmigungsinhabern ver-
langen, Stichproben von Chargen eines Arzneimittels vor dessen Inverkehrbrin-

gen zur Kontrolle einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor vorzulegen.

Bst. h dient der Umsetzung der abgednderten Vorschriften von Titel Vllla ,,Infor-
mation und Werbung“ (Art. 88a — 100) der Richtlinie 2001/83/EG, insbesondere
der Art. 97 und 99. Demnach missen die EWR-Staaten die geeigneten Massnah-
men treffen, um die Anwendungen der Bestimmungen dieses Titels sicherzustel-
len und dafiir sorgen, dass geeignete und wirksame Mittel zur Uberwachung der
Arzneimittelwerbung verfligbar sind. Art. 66 Abs. 2 Bst. f des Schweizer Bundes-
gesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte, SR 812.21, sieht diese Verwal-
tungsmassnahme fiir unzuldassige Werbung vor. Da diese Schweizer Gesetzesvor-
gabe als sinnvoll, praktikabel und hinreichend wirksam, verhaltnismassig und
geeignet erschien, um die Arzneimittelwerbung zu Gberwachen, wird sie als neu-
er Buchstabe h ins Gesetz aufgenommen. Zur entsprechenden Sanktionierung
erfolgen Ausfihrungen unter den Artikeln 46a (Verwaltungsiibertretungen), 47

Abs. 1 Bst. d (Vergehen) und 48 Abs. 1 Bst. f (Ubertretungen).

Abs. 3 setzt die neue Bestimmung von Art. 111 Abs. 7 der abgednderten Richtli-
nie 2001/83/EG bzw. Art. 80 Abs. 7 der abgeanderten Richtlinie 2001/82/EG um.

Zu Art. 45a bis - Unabhéangigkeit und Transparenz

Mit Art. 45a bis wird die Regelung eingefiihrt, dass Bedienstete von Arzneimit-

telbehoérden, Berichterstatter und Sachverstindige, die sich mit der Genehmi-
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gung und Uberwachung von Arzneimittel befassen, Interessenskonflikte offenle-
gen missen. Dazu haben sie jahrlich eine Erklarung tber ihre finanziellen Inte-
ressen abzugeben. Die Einzelheiten zu Unabhangigkeit und Transparenz richten

sich nach den Bestimmungen der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG.

Zu Art. 45b Abs. 1, Abs. 2 und 3 - Zusammenarbeit

In Abs. 1 wird die Abkilrzung der Europaischen Arzneimittelagentur gestrichen

(siehe Art. 4 Abs. 1 Bst g).

Die Einfligung des Abs. 2, wonach sich die Informationspflichten aus den Richtli-
nien 2001/83/EG und 2001/82/EG nach dem zwischen der Bundesregierung Os-
terreichs und der Regierung Liechtensteins abgeschlossenen Abkommen richten,
war aus Griinden der Rechtssicherheit und zur Klarstellung fir den Rechtsan-

wender notwendig.

In Abs. 3 wird neu auf die detaillierten Ausfiihrungsbestimmungen in den ent-

sprechenden Richtlinien verwiesen.

4.1 Zu Art. 46a - Verwaltungsiibertretungen

Diese neue Vorschrift dient ebenso wie diejenige des Art. 45a Abs. 2 Bst. h der
Umsetzung der abgeanderten Vorschriften von Titel Vllla ,Information und Wer-
bung” (Art. 88a — 100) der Richtlinie 2001/83/EG, insbesondere der Art. 97 und
99. Demnach missen die EWR-Staaten nicht nur die geeigneten Massnahmen
treffen, um die Anwendungen der Bestimmungen dieses Titels sicherzustellen
und dafiir sorgen, dass geeignete und wirksame Mittel zur Uberwachung der
Arzneimittelwerbung verfligbar sind, sondern auch entsprechende Sanktionen
setzen und den Verwaltungsstellen die dazu nétigen entsprechenden Befugnisse
einrdumen. Diese wurden durch die Einfihrung dieser Verwaltungsiibertretung

im Zustandigkeitsbereich des Amtes fiir Gesundheit mit den Befugnissen des der-
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zeitigen Art. 48 Abs. 1 Bst. f im Zustandigkeitsbereich des Landgerichts geschaf-

fen.

In diesem Zusammenhang erschien die Aufhebung der Art. 47 Abs. 1 Bst. d und
Art. 48 Abs. 1 Bst. f erforderlich, da sich in der Praxis die Zustandigkeit fir Sankti-
onen beim Landgericht als unpraktikabel und nicht unbedingt als geeignete
Massnahme im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG erweist, da das Amt fiir Gesund-
heit samtliche Aufsichtsbefugnisse in diesem Zusammenhang ausibt, va. Be-
schlagnahmungen, Verwahrungen und Vernichtung von unzuldssigen Werbemit-
teln mitsamt dem Verbot der Verwendung der unzulassigen Werbemittel. Das
Werbeverbot ist derzeit in Art. 47 Abs. 1 Bst. d als Vergehen und in Art. 48 Abs. 1
Bst. f als Ubertretung normiert, wobei aus letzt genannter Bestimmung u.a. her-
vorgeht, dass Werbungen vom Landgericht bestraft werden, die das Amt fiir Ge-
sundheit ,als nicht zuladssig befunden hat”. Hier findet derzeit bereits eine recht
unpraktikable Vorgehensweise statt, wonach das Amt fiir Gesundheit die Wer-
bung als unzuldssig befinden muss und das Landgericht erst danach die Strafe
dariiber ausspricht. Wiirden die Bestimmungen so belassen, wie sie derzeit sind
und dem Landgericht samtliche Strafbefugnisse bei unerlaubter Werbung belas-
sen, so konnte ein Betroffener zuerst beispielsweise wegen unzulassiger Be-
schlagnahmung eines Werbemittels durch das Amt fiir Gesundheit den ganzen
verwaltungsrechtlichen Beschwerdeweg einschlagen und erst nach dessen Ab-
schluss kann und darf das Landgericht die entsprechende Strafe aussprechen,
welche dann wiederum in einem erneuten Rechtszug bekampft werden kann.
Eine Offerierung von zwei Rechtsziigen bei unerlaubter Werbung und eine wo-
moglich erst verspatete Strafsanktionierung in Form von Geldbussen kann nicht

mehr als geeignete und wirksame Sanktionierung angesehen werden.

Weiters stellt auch in Osterreich die Sanktionierung von Werbung nach § 84 Abs.

1 Zi. 19 osterr. Arzneimittelgesetz eine Verwaltungsiibertretung dar, welche mit
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einer Busse von bis zu 25. 000 € (im Wiederholungsfall bis zu 50. 000 €) geahndet

wird.

Aus diesen Griinden erschien es sinnvoll fiir unzuldssige Werbung eine entspre-
chende Verwaltungsiibertretungsnorm zu schaffen, welche eine reine Bestrafung
mittels Geldbusse vorsieht. Damit ist die Zustandigkeit beim Amt fiir Gesundheit
fir alle Werbemassnahmen konzentriert und es ist auch (wie tblich) nur die Ein-

schlagung eines Rechtsweges moglich.

4.2 Zu Art. 47 Abs. 1 Bst d und Bst m - Vergehen

Die Streichung des Satzteiles ,, die Anpreisung und”“ von Art. 47 Abs. 1 Bst. d er-
folgt aufgrund der Schaffung der neuen Verwaltungsiibertretungsbestimmung

des Art. 46a im Zustandigkeitsbereich des Amtes fiir Gesundheit.

Abs. 1 Bst. m setzt Art. 104 Abs. 9 der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Art. 75 Abs. 8
der Richtlinie 2001/82/EG um.

4.3 ZuArt. 48 Abs. 1 Bst f - Vergehen

Die Streichung dieses Buchstabens erfolgt aufgrund der Schaffung der neuen
Verwaltungslibertretungsbestimmung des Art. 46a im Zustandigkeitsbereich des

Amtes flir Gesundheit.

5. VERFASSUNGSMASSIGKEIT / RECHTLICHES

Hinsichtlich der Verfassungsmassigkeit dieser Gesetzesanderung bestehen keine

rechtlichen Bedenken.
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6. VERNEHMLASSUNGSVORLAGE

Gesetz
vom...

liber die Abanderung des EWR-Arzneimittelgesetzes

Dem nachstehenden vom Landtag gefassten Beschluss erteile Ich Meine

Zustimmung:

Abanderung bisherigen Rechts

Das Gesetz vom 18. Dezember 1997 Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
sowie den Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen im europdischen
Wirtschaftsraum (EWR-Arzneimittelgesetz; EWR-AMG), LGBI. 1998 Nr. 45, in der

geltenden Fassung, wird wie folgt abgeandert:

Art. 4 Abs. 1 Bst. a Einleitungssatz, g und h

1) Im Sinne dieses Gesetzes sind:
a)  "Arzneimittel": Arzneimittel nach Massgabe der Regelungen:

g)  "zentrales Verfahren": ein Verfahren, in dem die Europdische Kommission

(EU-Kommission) nach Begutachtung durch die Europaische Arzneimittel-
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agentur eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels
innerhalb des EWR nach Massgabe der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 er-

teilt;

h)  "Verfahren der gegenseitigen Anerkennung” und "dezentralisiertes Verfah-
ren” sind durch Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der
Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, sowie in Kapitel 4 der Richtlinie
2001/82/EG, in der Fassung der Richtlinie 2004/28/EG, festgelegte Verfah-

ren.

Art. 9 Abs. 1und 4

1) Das Inverkehrbringen von verwendungsfertigen Arzneimitteln in Liech-
tenstein bedarf, vorbehaltlich Abs. 2 bis 4, einer Genehmigung durch das Amt fir

Gesundheit.

4) Arzneimittel, welche einer Genehmigungspflicht nach dem gegenseitigen
Anerkennungsverfahren oder dezentralisierten Verfahren gemass Art. 9b unter-

liegen, diirfen in Liechtenstein in den Verkehr gebracht werden.

Art. 9b
Abkommen zwischen der Gsterreichischen Bundesregierung und der Regierung

Liechtensteins

1) Das Abkommen zwischen der Bundesregierung Osterreichs und der Re-
gierung Liechtensteins betreffend die automatische Anerkennung von in Oster-
reich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechten-
stein regelt die automatische Anerkennung der Genehmigung von Arzneimitteln

durch Osterreich im gegenseitigen Anerkennungsverfahren und im dezentrali-
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sierten Verfahren im Sinne der Richtlinie 2001/82/EG sowie der Richtlinie

2001/83/EG.

2) Die Regierung wird ermachtigt, das Abkommen im Einvernehmen mit
Osterreich der Weiterentwicklung des massgebenden EWR-Besitzstandes anzu-

passen.

Art. 11 Bst. bund c

Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln wird erteilt im:

b)  gegenseitigen Anerkennungsverfahren oder dezentralisierten Verfahren

(Art. 11b);

c) Verfahren flir den Vertrieb im Parallelimport (11c);

Art. 11b Abs. 1, 2 und 4

1) Das Genehmigungsverfahren richtet sich nach dem in Art. 9b genannten
Abkommen. Die Genehmigung ist unbeschadet der Bestimmungen des Art. 13

auf deren Geltungsdauer beschrankt.

2) Aufgehoben

4) Der Antrag auf Anderung einer im gegenseitigen Anerkennungsverfah-
ren oder dezentralisierten Verfahren erteilten Genehmigung und deren Bearbei-

tung bestimmt sich nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008.



45

Art. 11c Art. 11c Sachiiberschrift, Abs. 1 und 5

Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport

1) Arzneimittel,

a) die einem auf Grundlage dieses Gesetzes genehmigten Arzneimittel ent-

sprechen,

b) die aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eingefiihrt werden, und

c) bei denen die fiir die schon genehmigten Arzneimittel erfolgte Beurteilung
der Sicherheit und Wirksamkeit ohne jedes Risiko fir den Schutz der Ge-

sundheit verwendet werden kann,

dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn das Amt fir Gesundheit eine

Genehmigung flir den Vertrieb im Parallelimport erteilt hat.

5) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallel-

import gilt Art. 11a sinngemass.

Art. 12

Zentrales Verfahren

1) Die Genehmigung wird im zentralen Verfahren erteilt, sofern es sich um

Arzneimittel gemass der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 handelt.

2) Der Antrag auf Genehmigung ist an die Europaische Arzneimittelagentur

zu richten.
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3) Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag beizufligen sind sowie das
Verfahren (iber die Erteilung, die Aussetzung oder den Widerruf einer Genehmi-
gung bestimmen sich nach den entsprechenden Regelungen der Verordnung

(EG) Nr. 726/2004.

4) Der Antrag auf Anderung oder Ubertragung einer Genehmigung eines
nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneimittels und dessen
Bearbeitung bestimmt sich nach den Verordnungen (EG) Nr. 1234/2008 und Nr.
2141/96.

Art. 12a

Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

1) Das Amt fir Gesundheit hat ein Arzneimittel-Uberwachungssystem
(Pharmakovigilanz-System) zu betreiben, das der Sammlung von fiir die Arznei-
mittelliberwachung nitzlichen Informationen, insbesondere von Informationen
Uber Nebenwirkungen von Human- und Tierarzneimitteln und Nebenwirkungen
beim Menschen im Zusammenhang mit der Verwendung von Tierarzneimitteln
und der wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen dient. In diesem
System werden auch samtliche verfligbaren Informationen (iber unsachgemas-
sen Gebrauch und Missbrauch von Arzneimitteln bericksichtigt, die Auswirkun-

gen auf die Bewertung der Vorteile und Risiken der Arzneimittel haben kénnen.

2) Das Amt fiir Gesundheit stellt sicher, dass geeignete Informationen, die
mit Hilfe dieses Systems ermittelt wurden, an die anderen EWR-Mitgliedstaaten

und die Europdische Arzneimittelagentur weitergegeben werden.

3) Die Arzneimittelliberwachung fir im Verfahren gemass Art. 11b ergan-

gene Genehmigungen richtet sich nach dem in Art. 9b genannten Abkommen.
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4) Die Arzneimitteliiberwachung bestimmt sich nach den Regelungen der
Richtlinien 2001/83/EG, 2001/82/EG, 2002/98/EG und 2001/20/EG sowie der
Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und Nr. 540/95.

Art. 13 Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. a sowie Abs. 1a und 1b

1) Die Inhaber einer Genehmigung gemass Art. 11 sind verpflichtet, das

Amt fir Gesundheit unverziglich zu unterrichten tber:

a) Aussendungen des Herstellers oder Verteilers betreffend die Arzneimittel-

sicherheit sowie lGber Rickrufe;

1a) Dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss standig
und kontinuierlich eine fir die Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) ver-
antwortliche, entsprechend qualifizierte Person zur Verfiigung stehen, die im
Europdischen Wirtschaftsraum ansassig ist. Diese qualifizierte Person ist damit zu
beauftragen, ein Pharmakovigilanz-System einzurichten, zu fihren und bekannt
gewordene Meldungen Uber Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und

die notwendigen Massnahmen zu koordinieren.

1b) Die weiteren Pflichten des Inhabers einer Genehmigung gemass Art. 11
bestimmen sich insbesondere nach den Richtlinien 2001/83/EG, 2001/82/EG und
2001/20/EG sowie der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und Nr. 540/95.

Art. 13a

Tatsdchliches Inverkehrbringen

1) Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat das Amt

flr Gesundheit Uber den Termin fiir das tatsachliche Inverkehrbringen des Arz-
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neimittels in Liechtenstein unter Berlicksichtigung der unterschiedlichen geneh-

migten Verabreichungsformen zu informieren.

2) Der Inhaber einer Genehmigung hat dem Amt fiir Gesundheit auch zu
melden, wenn das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in Liechtenstein vori-
bergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Diese Meldung erfolgt spatestens
zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbringens, sofern keine besonderen

Umstande vorliegen.

3) Auf Aufforderung des Amtes fiir Gesundheit, insbesondere zu Zwecken
der Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen dem Amt fir Gesundheit alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvo-
lumen des Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden Daten im Zusammenhang

mit dem Verschreibungsvolumen zur Verfligung.

Art. 14

Aussetzung; Widerruf und Anderung

1) Die Genehmigung wird ausgesetzt, widerrufen oder gedndert, insbeson-

dere wenn:
a)  das Arzneimittel bei bestimmungsgeméassem Gebrauch schéadlich ist;
b) seine therapeutische Wirksamkeit fehlt;

c) das Arzneimittel die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge

nicht aufweist;

d) die der Genehmigung zugrundeliegenden Voraussetzungen nicht oder nicht

mehr erfillt sind;

e) das Nutzen-Risiko Verhaltnis unter den genehmigten Verwendungsbedin-

gungen ungunstig ist;
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f) die Etikettierung und Packungsbeilage von Arzneimitteln nicht den Vorga-
ben dieses Gesetzes und denjenigen der Richtlinie 2001/83/EG oder der
Richtlinie 2001/82/EG entspricht.

2) Fir im Verfahren gemass Art. 11b ergangene Genehmigungen wird ein
entsprechender Entscheid der zustindigen Behérde in Osterreich gemiss dem in

Art. 9b genannten Abkommen dem Amt fiir Gesundheit Gbermittelt.

3) Das Amt fiir Gesundheit stellt sicher, dass Entscheidungen lber die Ertei-
lung oder den Widerruf einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in geeigne-

ter Form veroffentlicht werden.

4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG, 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Art. 14a
Verbot der Abgabe

1) Das Amt fir Gesundheit trifft unbeschadet der Massnahmen nach Art.
14 alle zweckdienlichen Massnahmen, damit die Abgabe eines Arzneimittels un-

tersagt und dieses aus dem Verkehr gezogen wird, falls feststeht, dass:
a) das Arzneimittel bei bestimmungsgeméassem Gebrauch schéadlich ist;
b) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels fehlt;

c) das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unter den genehmigten Verwendungsbedin-

gungen ungunstig ist;

d) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und

Menge aufweist; oder
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e) die Kontrollen der Arzneimittel und/oder der Bestandteile und der Zwi-
schenprodukte nicht durchgefiihrt worden sind oder ein anderes Erforder-
nis oder eine andere Voraussetzung fiur die Erteilung der Herstellungsge-

nehmigung nicht erfillt worden ist.

2) Das Amt fir Gesundheit setzt Massnahmen nach Art. 45a Abs. 2.

Art. 16 Abs. 2 bis 5

2) Sie kann nach flnf Jahren auf der Grundlage einer Neubeurteilung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses verlangert werden. Die Bestimmungen der Verord-

nung (EWG) Nr. 2377/90 bleiben vorbehalten.

3) Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen spatestens sechs Monate vor Ablauf der Giltigkeitsdauer der Ge-
nehmigung einen Antrag auf Verlangerung mit den relevanten Unterlagen zur

Prifung vor:

a) dem Amt fiir Gesundheit fur im Verfahren nach Art. 11a und 11c erteilte

Genehmigungen;

b)  der zustindigen Behérde in Osterreich fiir im Verfahren nach Art. 11b er-

teilte Genehmigungen;

c) der Europaischen Arzneimittelagentur fir Genehmigungen nach Art. 12.

4) Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag auf Verldngerung der Ge-
nehmigung beizufliigen sind sowie das Verlangerungsverfahren bestimmen sich
nach den Regelungen der Richtlinie 2001/83/EG und 2001/82/EG sowie der Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004.
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5) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die verlangert wird, gilt oh-

ne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die zustindige Behorde beschliesst in be-

grindeten Fallen im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz eine weitere Ver-

langerung um funf Jahre.

b)

c)

d)

Art. 16a

Erléschen der Genehmigung

1) Die Genehmigung erlischt:

wenn das genehmigte Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Ertei-
lung der Genehmigung in Liechtenstein nicht tatsachlich in den Verkehr

gebracht wird;

wenn sich das genehmigte Arzneimittel, das nach der Genehmigung in
Liechtenstein in Verkehr gebracht wurde, drei aufeinanderfolgende Jahre

lang nicht mehr tatsachlich auf dem Markt befindet;
durch schriftlichen Verzicht;

nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spates-
tens sechs Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt

wird; oder

wenn die Verlangerung gemadss Art. 16 versagt wird.

2) In Ausnahmefallen kann das Amt fir Gesundheit aus Griinden des Ge-

sundheitsschutzes fiir Mensch oder Tier begriindete Ausnahmen von Abs. 1 Bst.

a und b gestatten.

3) Fiir gemaéss Art. 11b erteilte Genehmigungen gelten die Entscheide und

Vorgaben der zustandigen osterreichischen Behdrde nach Massgabe des in Art.

9b genannten Abkommens.
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4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG, 2001/82/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Art. 16b

Verantwortlichkeit fiir das Inverkehrbringen

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist fiir das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels verantwortlich. Die Bestellung eines Vertreters
entbindet den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht von sei-

ner rechtlichen Verantwortung.

Art. 19

Technologisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie

Das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbeson-
dere aus der Biotechnologie, bestimmt sich nach den Regelungen der Verord-

nung (EG) Nr. 726/2004.

Art. 27 Abs. 1, 3 Einleitungssatz, Bst. a und c sowie Abs. 3a bis 4

1) Fir Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung und Zweckbestim-
mung so beschaffen und ausgelegt sind, dass sie ohne Tatigwerden eines Arztes
fir die Diagnose, Verschreibung oder Behandlung, erforderlichenfalls nach Bera-
tung durch einen Apotheker, verwendet werden kénnen, kann 6ffentlich gewor-

ben werden (Offentlichkeitswerbung). Abs. 2 bis 3b bleiben vorbehalten.

3) Die Offentlichkeitswerbung nach Massgabe der Regelungen der Richtli-
nien 2001/83/EG und 2001/82/EG ist insbesondere verboten fir:
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a) Arzneimittel, die gemass Art. 39 Abs. 2 Bst. a nur auf arztliche Verschrei-

bung abgegeben werden dirfen;

c) erstattungsfahige Arzneimittel.

3a) Das Verbot nach Abs. 2 und 3 gilt nicht fiir die von der Regierung ge-

nehmigten Impfkampagnen der Industrie.

3b) Die direkte Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit durch die

Industrie zum Zwecke der Verkaufsforderung ist untersagt.

4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG.

Art. 28 Abs. 2 bis 6

2) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie

2001/83/EG.

3) Im Rahmen der Verkaufsforderung fir Arzneimittel bei den zu ihrer Ver-
schreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen eine
Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewdahren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, sie sind von geringem Wert und fir die medizinische

oder pharmazeutische Praxis von Belang.

4) Der Reprasentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen
zur Verkaufsforderung muss immer streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein
und darf nicht anderen Personen als Arzten und Angehérigen der Gesundheits-

berufe gelten.
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5) Die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigten Per-
sonen dirfen keine der aufgrund von Abs. 3 untersagten oder im Widerspruch zu

Abs. 4 stehenden Anreize verlangen oder annehmen.

6) Die Bestimmungen des Artikels 28 Abs. 3 stehen der direkten oder indi-
rekten Bewirtung bei ausschlieRlich berufsbezogenen und wissenschaftlichen
Veranstaltungen nicht entgegen; der entsprechende Reprasentationsaufwand
muss immer streng auf den wissenschaftlichen Hauptzweck der Veranstaltung
begrenzt sein; er darf nicht anderen Personen als Arzten und Angehérigen der

Gesundheitsberufe gelten.

Art. 30 Abs. 1und 3

1) Die Herstellung von Arzneimitteln einschliesslich Ausgangsstoffen und
klinischer Prifpraparaten umfasst samtliche Arbeitsvorgange der Heilmittelpro-
duktion von der Beschaffung der Ausgangsstoffe Uber die Verarbeitung ein-
schliesslich der Umfillung und Abfillung bis zur Verpackung, Lagerung und Aus-
lieferung des Endproduktes, der Aufmachung, einschliesslich der Neuverpackung
oder Neuetikettierung, wie sie insbesondere von Grosshandlern von Ausgangs-
stoffen durchgefiihrt werden, sowie die Einfuhr aus einem Nicht-EWR-

Mitgliedstaat.

3) Das Amt fiir Gesundheit bermittelt der Agentur eine Kopie der Bewilli-

gung.

Art. 31 Abs. 2a und 2b

2a) Die sachkundige Person hat dafiir zu sorgen, dass:
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a) bei den im Inland hergestellten Arzneimitteln jede Charge von Arzneimit-
teln gemass den geltenden Rechtsvorschriften und entsprechend den der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen

hergestellt und kontrolliert worden ist;

b)  bei aus Drittlandern eingefiihrten Arzneimitteln unabhangig davon, ob sie
im EWR hergestellt wurden, jede Arzneimittelcharge einer vollstandigen
qualitativen Analyse, einer quantitativen Analyse zumindest aller Wirkstof-
fe und samtlichen sonstigen Versuchen oder Priifungen unterzogen wurde,
die erforderlich sind, um die Qualitat der Arzneimittel entsprechend den
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforde-

rungen zu gewahrleisten.

2b) Die sachkundige Person muss in jedem Fall, insbesondere aber sobald
die Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden, in einem Register oder in ei-
nem hierfir vorgesehenen gleichwertigen Dokument bescheinigen, dass jede
Produktionscharge den Bestimmungen dieses Artikels entspricht. Die einzelnen
Vorgange sind fortlaufend in das Register oder ein gleichwertiges Dokument ein-
zutragen. Das Register oder das hierfiir vorgesehene gleichwertige Dokumente

muss dem Amt flr Gesundheit mindestens fiinf Jahre lang zur Verfligung stehen.

Art. 32

Gute Herstellungspraxis

1) Der Hersteller hat dafiir zu sorgen, dass alle Herstellungsvorginge in U-
bereinstimmung mit den Grundsatzen und Leitlinien der Guten Herstellungspra-
xis und unter Beachtung der Auflagen und Bedingungen der Herstellungsbewilli-
gung durchgefihrt werden. Dies gilt auch fir bestimmte Ausgangstragerstoffe,
die zusammen mit ihren spezifischen Anwendungsbedingungen von der Europai-

schen Kommission aufgelistet werden.
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2) Bei aus Drittlandern eingefiihrten Arzneimitteln, einschliesslich Aus-
gangsstoffen und Priifpraparaten, hat der Importeur sich zu vergewissern, dass
diese gemass den Grundsatzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis her-
gestellt und kontrolliert wurden, die den vom EWR festegelegten Standards der
Guten Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Der Importeur muss dar-
Uber hinaus sicherstellen, dass der Hersteller im Drittland fir die Durchfiihrung

der jeweiligen Tatigkeit nach nationaler Regelung berechtigt ist.

Art. 33 Abs. 2

2) Das Amt fur Gesundheit stellt, insbesondere durch regelmassige Inspek-
tionen, die Beachtung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Herstellungspra-

Xis sicher.
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Art. 34
Zertifikat

1) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion gemdss Art. 45 a Absatz 1
wird dem Hersteller ein Zertifikat Gber die gute Herstellungspraxis ausgestellt,
wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass dieser Hersteller die Grundsatze
und Leitlinien der guten Herstellungspraxis einhalt. Werden die Inspektionen im
Rahmen des Verfahrens zur Zertifizierung betreffend die Monografien des Euro-

pdischen Arzneibuches durchgefiihrt, so wird ein Zertifikat ausgestellt.

2) Das Amt fur Gesundheit registriert die von ihr ausgestellten Zertifikate
Uber die gute Herstellungspraxis in einer von der Europaischen Arzneimittelagen-

tur gefluhrten gemeinschaftlichen Datenbank.

Art. 35 Abs. 3und 4

3) Inhaber einer im Rahmen dieses Gesetzes erteilten Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels und die Grosshandler, die dieses tatsachlich
in Verkehr gebrachte Arzneimittel vertreiben, stellen eine angemessene und
kontinuierliche Bereitstellung des Arzneimittels sicher, damit der Bedarf der Pa-

tienten gedeckt ist.

4) Jeder Grosshandler, der nicht Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen ist und ein Arzneimittel aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat ein-
fihrt, teilt diese Absicht dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

und dem Amt fir Gesundheit mit.
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Art. 39 Abs. 3

3) Die Einstufung fiir Humanarzneimittel bestimmt sich nach den Regelun-
gen der Richtlinie 2001/83/EG. Die Einstufung fur Veterinararzneimittel be-
stimmt sich nach der Richtlinie 2001/82/EG.

Art. 40 Abs. 3

3) Wird die Genehmigung im dezentralisierten Verfahren oder im Verfah-
ren der gegenseitigen Anerkennung erteilt, so richtet sich die Verkaufskategorie

nach der Vorgabe der geméss Art. 9b zustindigen Behorde in Osterreich.

Art. 40b

Verabreichung von Tierarzneimitteln

1) Fir den Fall, dass es kein genehmigtes Tierarzneimittel gegen eine Er-
krankung einer zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tierart oder einer nicht
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tierart gibt, darf der verantwortliche
Tierarzt, insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direkter Eigen-
verantwortung ausnahmsweise den betreffenden Tieren eines bestimmten Be-
standes definierte Arzneimittel gemdss den Regelungen der Richtlinie

2001/82/EG verabreichen.

2) Der Tierarzt darf in den Fallen des Abs. 1 das Arzneimittel personlich ve-
rabreichen oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung verabreichen

lassen.

3) Sind bei der Behandlung von Equiden pharmakologisch wirksame Stoffe,
die in den Anhangen |, Il oder Il der Verordnung EWG) Nr. 2377/90 genannt sind,

nicht ausreichend, so kdnnen pharmakologisch wirksame Stoffe , die im Anhang
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der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses von fiir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemass

der Richtlinie 2001/82/EG genannt sind, angewendet werden.

a)  Solche Tierarzneimittel dirfen weder in Anhang IV der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 des Rates aufgefiihrte Wirkstoffe enthalten noch zur Verwen-
dung fir die Behandlung von in der genehmigten Zusammenfassung der
Produktmerkmale aufgefiihrten Erkrankungen bestimmt sein, gegen die ein

Tierarzneimittel fir Equiden genehmigt ist.

b) Jede Behandlung mit wesentlichen Stoffen ist verpflichtend vom behan-
delnden Tierarzt in den Equidenpass gemdss der Entscheidung

93/623/EWG der Kommission einzutragen.

4) Im Falle schwerwiegender Tierseuchen kann die Regierung in Ermange-
lung geeigneter Arzneimittel vorlaufig die Verwendung immunologischer Tier-

arzneimittel ohne Genehmigung fir das Inverkehrbringen gestatten.

5) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie

2001/82/EG.

Art. 41¢ ©*

Riickverfolgbarkeit und Hédmovigilanz

1) Die Blutspendeeinrichtungen haben Uber ein System zur Identifizierung
jeder einzelnen Blutspende und jeder einzelnen Einheit Blut und der daraus ge-
wonnenen Bestandteile zu verfiigen, das die uneingeschrankte Riickverfolgbar-
keit zur Einrichtung, an die ein bestimmter Blutbestandteil geliefert worden ist,
dem Verarbeitungsstadium, zum Spender wie auch zur Transfusion und zum
Empfanger der Transfusion gewdhrleistet. Das System muss jede einzelne Blut-

spende und jede einzelne Art des Blutbestandteils fehlerfrei identifizieren.
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2) Dem Amt fir Gesundheit sind unmittelbar bei Bekanntwerden zu mel-

ernste Zwischenfille (Unfélle und Fehler) im Zusammenhang mit der Ge-
winnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut und

Blutbestandteilen, die die Qualitdt und Sicherheit beeinflussen kénnten;

vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen einer Transfusion,
die auf die Qualitat und die Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen zu-

rickgefihrt werden kdénnten; und

ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfusion beo-
bachtet wurden und auf die Qualitat und die Sicherheit von Blut und Blut-

bestandteilen zurlickgefiihrt werden kénnten.

3) Blutspendeeinrichtungen haben (ber ein Verfahren zu verfiigen, mit

dem Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand der in Abs. 2 genannten Meldun-

gen sind, vorschriftsgemass, wirksam und nachprifbar von der Verteilung zu-

rickgezogen werden kénnen.

4) Die Blutspendeeinrichtungen legen jahrlich dem Amt fir Gesundheit ei-

nen vollstandigen Bericht iber ernste Zwischenfille sowie ernste unerwiinschte

Reaktionen vor.

5) Die Aufzeichnungen und alle wichtigen Unterlagen sind wahrend 30 Jah-

ren aufzubewahren.

6) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien

2002/98/EG und 2005/61/EG.
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Art. 41i '

Riickverfolgbarkeit und Vigilanz

1) Samtliche Gewebe und Zellen, die in Liechtenstein beschafft, verarbei-
tet, gelagert oder verteilt werden, miissen vom Spender zum Empfanger und
umgekehrt zurilickverfolgt werden kénnen. Diese Rickverfolgbarkeit betrifft auch
alle einschlagigen Daten Uber Produkte und Materialien, die mit diesen Geweben

und Zellen in Bertihrung kommen.

2) Alle Personen oder Einrichtungen, die menschliche Gewebe und Zellen
im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG verwenden, teilen den an der Spende, Be-
schaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung menschlicher Gewe-
be und Zellen beteiligten Einrichtungen alle relevanten Informationen mit, um
die Ruckverfolgbarkeit zu erleichtern und die Qualitats- und Sicherheitskontrolle

zu gewahrleisten.

3) Die verantwortliche Person im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG stellt si-
cher, dass dem Amt fir Gesundheit jeder schwerwiegende Zwischenfall und jede
schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG
gemeldet und dem Amt flir Gesundheit ein Bericht lber die Ursachen und Folgen

unterbreitet wird.

4) Jede Gewebeeinrichtung stellt sicher, dass ein genaues, zlgiges und G-
berprifbares Verfahren vorhanden ist, mit dem sie jedes Produkt von der Vertei-
lung zuriickziehen kann, das mit einem schwerwiegenden Zwischenfall oder einer

schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion in Verbindung stehen kdnnte.

5) Die Aufzeichnungen und alle wichtigen Unterlagen sind wahrend 30 Jah-

ren aufzubewahren.
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6) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien

2004/23/EG und 2006/86/EG.

Art. 45a Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. e, Abs. 2 Bst. c und e bis h sowie Abs. 3

1) Das Amt fir Gesundheit fiihrt regelmassige und erforderlichenfalls un-

angemeldete Inspektionen durch:

e)

c)

e)

f)

g)

h)

in Einrichtungen und Raumlichkeiten von Personen, bei denen der Ver-

dacht von Ubertretungen gegen das vorliegende Gesetz besteht.

2) Das Amt fiir Gesundheit kann insbesondere:
Betriebe schliessen bzw. Bewilligungen sistieren oder widerrufen;

das Vertreiben und Abgeben von Arzneimitteln sowie menschlichen Gewe-
ben und Zellen verbieten und den unverziglichen Riickruf von Arzneimit-
teln sowie menschlichen Geweben und Zellen vom Markt anordnen oder
die Verbreitung von schadensverhiitenden Verhaltensempfehlungen an-

ordnen;

unangemeldet die Rdaumlichkeiten, Aufzeichnungen und Unterlagen der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder anderer Unter-
nehmen, die vom Inhaber dieser Genehmigung mit den Aufgaben der

Pharmakovigilanz beauftragt wurden, liberprifen;

Stichproben entnehmen und allenfalls ein Arzneimittelkontrolllabor mit der

Priifung beauftragen;

unzulassige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten
sowie deren Verwendung verbieten und dieses Verbot auf Kosten der Ver-

antwortlichen veroffentlichen.
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3) Fiihrt eine Inspektion nach Abs. 1 und 2 zu einem Ergebnis, dass der Her-
steller die Grundsatze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis nicht einhilt,
wird diese Information in einer von der Europdischen Arzneimittelagentur ge-

fihrten gemeinschaftlichen Datenbank registriert.

Art. 453

Unabhdéingigkeit und Transparenz

1) Das Amt fir Gesundheit stellt im Hinblick auf die Gewahrleistung von
Unabhangigkeit und Transparenz sicher, dass Mitarbeiter, Berichterstatter und
Sachverstindige, die mit der Genehmigung und Uberwachung von Arzneimitteln
befasst sind, keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der pharmazeuti-
schen Industrie haben, die ihre Neutralitat beeinflussen konnten. Diese Personen

geben jahrlich eine Erklarung (iber ihre finanziellen Interessen ab.

2) Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG.

Art. 45b

Zusammenarbeit

1) Das Amt fur Gesundheit arbeitet im Rahmen ihrer Aufsicht mit der Euro-
pdischen Arzneimittelagentur sowie den zustiandigen Behorden der anderen
EWR-Mitgliedstaaten nach Massgabe dieses Gesetzes sowie der relevanten EWR-
Rechtsvorschriften eng zusammen und (bermittelt diesen alle sachdienlichen
Informationen. Insbesondere sind Informationen liber ernste unerwiinschte Re-
aktionen und ernste Zwischenfille zu Gbermitteln, um zu gewahrleisten, dass

Arzneimittel sowie menschliche Gewebe und Zellen, von denen bekannt ist oder
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vermutet wird, dass sie mangelhaft sind, der Verwendung entzogen und vernich-

tet werden.

2) Die Informationspflichten gemdass den Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG richten sich nach dem in Art. 9b genannten Abkommen.

3) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG, 2001/82/EG, 2001/20/EG, 2002/98/EG und 2004/23/EG.

Art. 47 Abs. 1 Bst. d und m

1) Vom Landgericht ist, sofern nicht ein mit einer hoheren Strafe bedrohtes
Vergehen oder Verbrechen vorliegt, wegen Vergehens mit Freiheitsstrafe bis zu

sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen, wer:
d) verbotswidrig den Vertrieb von Arzneimitteln unternimmt;

m) die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder
gleichzeitige Mitteilung an das Amt fir Gesundheit 6ffentlich bekannt

macht.
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Sachliberschrift vor Art. 48

Ubertretungen

Art. 48 Sachliberschrift und Abs. 1 Bst. f

a) Landgericht

Vom Landgericht ist wegen Ubertretung mit einer Busse bis zu 50 000

Franken zu bestrafen, wer:

f) Aufgehoben

Art. 48a
b) Amt fiir Gesundheit

Wer offentliche Anpreisungen von Arzneimitteln unternimmt, die einen
rechtswidrigen Inhalt haben, aufdringlich sind, zur Tduschung Anlass geben oder
nicht als zulassig befunden worden sind, wird vom Amt fiir Gesundheit wegen

einer Ubertretung mit einer Busse bis zu 50 000 Franken bestraft.

Anhang

Der bisherige Anhang wird durch den nachfolgenden Anhang ersetzt:

Anhang
(Art. 4 Abs. 3)
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EWR-
Rechtsvor-
schrift

Titel der EWR-Rechtsvorschrift

Fundstelle im Amts-

blatt

Fundstelle im Anh. 1l
Kap. XllI der EWR-
Rechtssammlung

78/25/EWG

Richtlinie 78/25/EWG des Rates
vom 12. Dezember 1977 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber die
Stoffe, die Arzneimitteln zum
Zweck der Farbung hinzugefugt
werden dirfen

ABl. Nr. L 11
14.1.1978,S. 18

vom

4.01

86/609/EWG

Richtlinie 86/609/EWG des Rates
vom 24. November 1986 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitglied-
staaten zum Schutz der fir Versu-
che und andere wissenschaftlichen
Zwecke verwendeten Tiere

ABl. Nr. L 358
18.12.1986,S. 1

vom

7.01

93/41/EWG

Richtlinie 93/41/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 zur Aufhebung
der Richtlinie 87/22/EWG zur
Angleichung der einzelstaatlichen
Massnahmen  betreffend  das
Inverkehrbringen  technologisch
hochwertiger Arzneimittel, insbe-
sondere aus der Biotechnologie

ABl. Nr. L 214
24.8.1993, S. 40

vom

8.01

89/105/EWG

89/105/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von Massnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung
in die staatlichen Krankenversi-
cherungssysteme

ABl. Nr. L 40
11.2.1989,S.8

vom

2377/90

Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschafts-
verfahrens fir die Festsetzung von
Hoéchstmengen fur Tierarzneimit-
telriickstdnde in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs

ABl. Nr. L 224
18.8.1990,S. 1

vom

14.01

91/412/EWG

Richtlinie 91/412/EWG der Kom-
mission vom 23. Juli 1991 zur
Festlegung der Grundsatze und
Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis fur Tierarzneimittel

ABl. Nr. L 228
17.8.1991,S5.70

vom

15a.01

297/95

Verordnung (EG) Nr. 297/95 des
Rates vom 10. Februar 1995 uber
die Gebiihren der Europaischen
Agentur fur die Beurteilung von
Arzneimitteln

ABl. Nr. L 35
15.2.1995,S. 1

vom

15h.01

2743/98

Verordnung (EG) Nr. 2743/98 des
Rates vom 14. Dezember 1998 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr.
297/95 des Rates vom 10. Februar
1995 (ber die Gebilihren der
Europdischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln

ABl. Nr. L 345
19.12.1998,S. 3

vom

15h.02

494/2003

Verordnung (EG) Nr. 494/2003 der
Kommission vom 18. Marz 2003
zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 des Rates vom 10.
Februar 1995 Uber die Gebiihren
der Europaischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln

ABl. Nr. L 73
19.3.2003,S.6

vom

15h.03
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Titel der EWR-Rechtsvorschrift

Fundstelle im Amts-
blatt

Fundstelle im Anh. 1l
Kap. Xl der EWR-
Rechtssammlung

540/95

Verordnung (EG) Nr. 540/95 der
Kommission vom 10. Marz 1995
zur Festlegung der Bestimmungen
fur die Mitteilung von vermuteten
unerwarteten, nicht schwerwie-
genden  Nebenwirkungen, die
innerhalb oder ausserhalb der
Gemeinschaft an gemass der
Verordnung (EG) Nr. 2309/93
zugelassenen Human- oder Tier-
arzneimitteln festgestellt werden

ABl. Nr. L 55 vom
11.3.1995,S.5

15i.01

2141/96

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der
Kommission vom 7. November
1996 (lber die Prifung eines
Antrags auf Ubertragung einer
Zulassung fir ein in den Geltungs-
bereich der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 des Rates fallendes
Arzneimittel

ABl. Nr. L 286 vom
8.11.1996, S. 6

151.01

141/2000

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 1999 uber
Arzneimittel fur seltene Leiden

ABl. Nr. L 18 vom
22.1.2000, S. 1

15m.01

847/2000

Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der
Kommission vom 27. April 2000
zur Festlegung von Bestimmungen
fur die Anwendung der Kriterien
fur die Ausweisung eines Arznei-
mittels als Arzneimittel fir seltene
Leiden und von Definitionen fir
die Begriffe "dhnliches Arzneimit-
tel" und "klinische Uberlegenheit"

ABI. Nr. L 103 vom
28.4.2000, S. 5

15n.01

2001/20/EG

Richtlinie 2001/20/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 5 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten Uber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Prifungen mit
Humanarzneimitteln

ABL. Nr. L 121 vom
1.5.2001, S. 34

150.01

2005/28/EG

Richtlinie 2005/28/EG der Kom-
mission vom 8. April 2005 zur
Festlegung von Grundsatzen und
ausfihrlichen Leitlinien der guten
klinischen Praxis fur zur Anwen-
dung beim Menschen bestimmte
Prifpréparate sowie von Anforde-
rungen fir die Erteilung einer
Genehmigung zur  Herstellung
oder Einfuhr solcher Produkte;

ABlI. Nr. L 91 vom
9.4.2005, S. 13

15zf.01

2001/82/EG

Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Tierarzneimittel

ABl. Nr. L 311 vom
28.11.2001,S. 1

15p.01

2004/28/EG

Richtlinie 2004/28/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fur Tierarzneimittel

ABL. Nr. L 136 vom
30.4.2004, S. 58

15p.02

2001/83/EG

Richtlinie 2001/83/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fur Humanarzneimittel

ABI. Nr. L 311 vom
28.11.2001, S. 67

15q.01
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Fundstelle im Amts-
blatt

Fundstelle im Anh. 1l
Kap. Xl der EWR-
Rechtssammlung

2004/24/EG

Richtlinie 2004/24/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates
vom 31. Méarz 2004 zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fur  Humanarzneimittel
hinsichtlich traditioneller pflanzli-
cher Arzneimittel

ABI. Nr. L 136 vom
30.4.2004, S. 85

15q.05

2004/27/EG

Richtlinie 2004/27/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Humanarzneimittel

ABl. Nr. L 136 vom
30.4.2004, S. 34

15q.04

2003/63/EG

Richtlinie 2003/63/EG der Kom-
mission vom 25. Juni 2003 zur
Anderung der Richtlinie
2001/83/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fiir Humanarzneimittel

ABL. Nr. L 159 vom
27.6.2003, S. 46

15q.02

2003/94/EG

Richtlinie 2003/94/EG der Kom-
mission vom 8. Oktober 2003 zur
Festlegung der Grundsdtze und
Leitlinien der Guten Herstellpraxis
fur Humanarzneimittel und fur zur
Anwendung  beim  Menschen
bestimmte Prufpraparate

ABI. Nr. L 262 vom
14.10.2003, S. 22

15t.01

2002/98/EG

Richtlinie 2002/98/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates
vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstan-
dards und fur die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung
und Verteilung von menschlichem
Blut und Blutbestandteilen und zur
Anderung der Richtlinie
2001/83/EG

ABL. Nr. L 33 vom
8.2.2003, S. 30

15u.01

2004/33/EG

Richtlinie 2004/33/EG der Kommis-
sion vom 22. Mérz 2004 zur Durch-
fiihrung der Richtlinie 2002/98/EG
des Europdischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich bestimmter
technischer Anforderungen fiir Blut
und Blutbestandteile

ABl. Nr. L 91
30.3.2004, S. 25

vom

15v.01

2005/61/EG

Richtlinie 2005/61/EG der Kom-
mission vom 30. September 2005
zur Durchfihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates in Bezug
auf die Ruckverfolgbarkeit und die
Meldung ernster Zwischenfélle
und erster unerwinschter Reakti-
onen

ABI. Nr. L 256 vom
1.10. 2005, S. 32

15va.01

2005/62/EG

Richtlinie 2005/62/EG der Kom-
mission vom 30. September 2005
zur Durchfihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates in Bezug
auf gemeinschaftliche Standards
und Spezifikationen fur ein Quali-
tatssystem fur Blutspendeeinrich-
tungen;

ABI. Nr. L 256 vom
1.10. 2005, S. 41

15vb.01

2004/23/EG

Richtlinie 2004/23/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates
vom 31. Mdrz 2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstan-

ABI. Nr. L 102 vom
7.4.2004, S. 48

15w.01
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Fundstelle im Amts-
blatt

Fundstelle im Anh. 1l
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Rechtssammlung

dards fur die Spende, Beschaffung,
Testung, Verarbeitung, Konservie-
rung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen

2006/17/EG

Richtlinie 2006/17/EG der Kom-
mission vom 8. Februar 2006 zur
Durchfiihrung der Richtlinie
2004/23/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates hin-
sichtlich technischer Vorschriften
fur die Spende, Beschaffung und
Testung von menschlichen Gewe-
ben und Zellen;

ABl. Nr. L 38 vom
9.2.2006, S. 40

15y.01

2006/86/EG

Richtlinie 2006/86/EG der Kom-
mission vom 24. Oktober 2006 zur
Umsetzung der Richtlinie
2004/23/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates hin-
sichtlich der Anforderungen an die
Ruckverfolgbarkeit, der Meldung
schwerwiegender  Zwischenfalle
und unerwinschter Reaktionen
sowie bestimmter technischer
Anforderungen an die Kodierung,
Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen

ABL. Nr. L 294 vom
25.10.2006, S. 32

15z.01

1950/2005

Verordnung (EG) Nr. 1950/2006
der Kommission vom 13. Dezem-
ber 2006 zur Erstellung eines
Verzeichnisses von fiir die Behand-
lung von Equiden wesentlichen
Stoffen gemaR der Richtlinie
2001/82/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes flr Tierarzneimittel;

ABL. Nr. L 367 vom
22.12.2006, S. 33

15za.01

726/2004

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Europadischen Parlaments und des
Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europdischen Arznei-
mittelagentur

ABL. Nr. L 136 vom
30.4.2004,S. 1

15zb.01

2049/2005

Verordnung (EG) Nr. 2049/2005
der Kommission vom 15. Dezem-
ber 2005 zur Festlegung, aufgrund
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und
des Rates, von Regeln fur die
Entrichtung von Gebihren an die
Europdische Arzneimittel-Agentur
durch Kleinstunternehmen und
kleine und mittlere Unternehmen
sowie fir deren administrative
Unterstutzung durch die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur;

ABI. Nr. L 329 vom
16.12.2005, S. 4

15z¢.01

507/2006

Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der
Kommission vom 29. Marz 2006
Uiber die bedingte Zulassung von
Humanarzneimitteln, die unter
den Geltungsbereich der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 des
Europadischen Parlaments und des
Rates fallen

ABl. Nr. L 92 vom
30.03.2006, S. 6

15zd.01
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1277/2005

Verordnung (EG) Nr. 1277/2005
der Kommission vom 27.7.2005
mit Durchfiihrungsvorschriften zu
der Verordnung EG (Nr. 273/2004
des Europdischen Parlaments und
des Rates betreffend Drogenaus-
tauschstoffe und zur Verordnung
(EG) Nr. 111/2005 des Rates zur
Festlegung von Vorschriften fir
die Uberwachung des Handels mit
Drogenausgangsstoffen zwischen
der Gemeinschaft und Drittlan-
dern.

ABI. Nr. L 202 vom
3.8.2005, S. 7

15ze.01

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.




