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- Richtlinie 2010/84/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel hinsichtlich der Phar-
makovigilanz;

- Richtlinie 2012/26/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der
Pharmakovigilanz;

Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Eindringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferket-

te;



Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
hinsichtlich der Pharmakovigilanz;

Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Er-
richtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharma-
kovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 uber Arzneimittel fir neuartige Therapien.



ZUSAMMENFASSUNG

Mit dem Gesetz (iber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang mit
menschlichen Geweben und Zellen im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-
Arzneimittelgesetz;, EWR-AMG) wurde das EWR-Recht im Bereich Arzneimittel
und menschliche Gewebe und Zellen in Anhang Il Kapitel XllI des EWR-
Abkommens umgesetzt. Am 8. Oktober 2013 hat der Gemeinsame EWR-
Ausschuss mit den Beschliissen Nr. 158/2013, 159/2013 und 160/2013 die Uber-
nahme von drei Richtlinien beschlossen:

Ziel der Richtlinie 2010/84/EU ist, die bestehenden Pharmakovigilanz-
Vorschriften im Lichte der gewonnenen Erfahrungen zum Schutz der éffentlichen
Gesundheit zu stdrken und zu straffen. Aufgrund neuerer Pharmakovigilanz-
Zwischenfdlle wurden die diesbeziiglichen Pharmakovigilanz-Bestimmungen
durch die Richtlinie 2012/26/EU ein weiteres Mal nachgebessert.

Ziel der Richtlinie 2011/62/EU ist, das Eindringen von gefdlschten Arzneimitteln in

die legale Lieferkette zu verhindern.

Diese Richtlinien sind Teil des sogenannten ,,Pharmaceutical Packages”, das dem
Europdischen Wirtschaftsraum im Hinblick auf Arzneimittel mehr Sicherheit brin-
gen soll. Mit der vorliegenden Vernehmlassungsvorlage wird das Pharmaceutical
Package in die liechtensteinische Gesetzgebung lbernommen. Gleichzeitig wer-
den zur Erhéhung der Ubersichtlichkeit und Rechtssicherheit die EWR-
Verordnungen in das Gesetz aufgenommen, die seit der letzten Abénderung des
EWR-Arzneimittelgesetzes neu dazugekommen sind.

ZUSTANDIGES MINISTERIUM

Ministerium fir Gesellschaft

BETROFFENE AMTSSTELLE
Amt fir Gesundheit




Vaduz, 2. Juni 2015

1. AUSGANGSLAGE

Mit dem Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang mit
menschlichen Geweben und Zellen im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR-
Arzneimittelgesetz; EWR-AMG), LGBI. 1998 Nr. 45, wurde das EWR-Recht im Be-
reich Arzneimittel in Anhang Il Kapitel XIll des Abkommens ber den Europai-
schen Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992 (EWR-Abkommen) in Liechtenstein um-
gesetzt. Das EWR-Arzneimittelgesetz schuf damit eine parallele Regelung zu den
Bestimmungen innerhalb des Zollvertrags fiir das Inverkehrbringen in Liechten-

stein.

2. BEGRUNDUNG DER VORLAGE

In den letzten Jahren wurden mehrere neue Rechtsakte in Anhang Il Kapitel XIII

des EWR-Abkommens aufgenommen:

- die Richtlinie 2010/84/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fliir Humanarzneimittel hinsichtlich der Phar-

makovigilanz;

- die Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der

Pharmakovigilanz;

- die Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines



Gemeinschaftskodexes flir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Eindringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferket-

te;

- die Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz;

- die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Er-
richtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharma-
kovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007 uber Arzneimittel fir neuartige Therapien;

- die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 520/2012 der Kommission vom
19.Juni 2012 Uber die Durchfiihrung der in der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates und der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vorgesehenen

Pharmakovigilanz-Aktivitaten;

- die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 der Kommission vom
24. Juni 2014 Uber die Gestaltung des gemeinsamen Logos zur Identifizie-
rung von Personen, die der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf im
Fernabsatz anbieten, und iber die technischen, elektronischen und krypto-

grafischen Anforderungen zur Uberpriifung der Echtheit desselben.

Inhaltliche Neuerungen fir das EWR-Arzneimittelgesetz bringen die Richtlinien

2010/84/EU, 2012/26/EU und 2011/62/EU.



Die Regierung und die EWR-Kommission des Landtages haben an ihren Sitzungen
vom 1. Oktober 2013 bzw. 25. September 2013 befunden, dass die Beschliisse
Nr. 158-160/2013 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses gemaéss Art. 8 Abs. 2 der

Landesverfassung der Zustimmung des Landtages bedrfen.

Dem Landtag wurden die Richtlinien 2010/84/EU, 2012/26/EU und 2011/62/EU
mit Bericht und Antrag Nr. 108/2013 bzw. Nr. 109/2013 vorgelegt. Zur Umset-
zung bzw. zur koharenten Einbindung in den Rechtsbestand und damit zur Erho-
hung der Ubersichtlichkeit und Rechtssicherheit sollen auch die Verordnung (EU)
Nr. 1027/2012 und die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 mit der vorliegenden

Abdnderung in das Gesetz aufgenommen werden.

3. SCHWERPUNKTE DER VORLAGE

3.1 Richtlinie 2010/84/EU

Mit der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarz-
neimittel wurden innerhalb des EWR harmonisierte Vorschriften fir Arzneimittel
wie die Pharmakovigilanz-Vorschriften festgelegt. Der Begriff Pharmakovigilanz
umfasst die Uberwachung von Arzneimitteln, die zur Prophylaxe, Diagnose oder
Behandlung von Krankheiten angewendet werden. Systematische Pharmakovi-
gilanz lasst Nutzen und Schaden abwagen und Vergleiche zwischen verschiede-
nen Behandlungen ziehen. Konsequent betrieben, kénnten durch sie arzneimit-

telinduzierte Todesfalle und Arzneimittelnebenwirkungen verhindert werden.

Die seit der Implementierung der Pharmakovigilanz-Systeme gewonnenen Erfah-
rungen sowie eine von der Europdischen Kommission durchgefiihrte Beurteilung

des Pharmakovigilanz-Systems der Europaischen Union waren Anlass fir die



Richtlinie 2010/84/EU, um damit die Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln

zu optimieren.

Es werden neue Begrifflichkeiten definiert. So schliesst neu der Begriff "Neben-
wirkungen" aus Griinden der Klarheit auch solche schadliche und unbeabsichtig-
te Wirkungen ein, die bei Medikationsfehlern und Anwendungen des Arzneimit-
tels, die Uber die Bestimmungen der Genehmigung fir das Inverkehrbringen hin-
ausgehen, einschliesslich Fehlgebrauch und Missbrauch des Arzneimittels, auf-
treten kénnen. Neu wird auch der Begriff "vermutete Nebenwirkung" verwen-
det, wenn auf die Meldepflichten Bezug genommen wird. Denn der begriindete
Verdacht, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen einem Arzneimittel und
einem unerwiinschten Ereignis besteht, wird als ein ausreichender Grund fiir

eine Meldung angesehen.

Far das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln werden den Inhabern von
Genehmigungen neue Aufgaben auferlegt. So miissen Risikomanagement-Pléne
mit der Beschreibung des Risiko-Management-Systems bei Neuzulassungen vor-
gelegt werden. Zudem kénnen Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen mit und nach der Zulassung zu Risikomanagement-Massnahmen verpflichtet

werden.

Zur Sicherstellung der Beobachtung und Uberwachung eines oder mehrerer sei-
ner genehmigten Arzneimittel muss der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen ein Pharmakovigilanz-System einrichten, das in einer Pharmakovi-
gilanz-Stammdokumentation festgehalten wird. Diese kann jederzeit inspiziert
werden. Die Uberwachung dieser Pharmakovigilanz-Systeme obliegt der zustin-
digen Behorde. Deshalb muss zusammen mit dem Genehmigungsantrag eine
kurze Beschreibung des entsprechenden Pharmakovigilanz-Systems eingereicht

werden, einschliesslich eines Verweises auf den Ort, an dem die Pharmakovi-
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gilanz-Stammdokumentation fir das betreffende Arzneimittel gefiihrt wird und

von den zustandigen Behorden inspiziert werden kann.

Weiters werden die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ver-
pflichtet, die zum Zeitpunkt der Genehmigung verfliigbaren Daten nachtraglich
durch zusatzliche Daten Ulber die Unbedenklichkeit und in bestimmten Fallen
Uber die Wirksamkeit von genehmigten Arzneimitteln zu erganzen. Diese Daten
sind mit Studien zur Unbedenklichkeit und zur Wirksamkeit nach der Genehmi-
gung zu unterlegen. Solche Studien kénnen die Erhebung von Daten zur Bewer-
tung der Unbedenklichkeit oder der Wirksamkeit von Arzneimitteln in der alltag-

lichen medizinischen Praxis zum Ziel haben.

Alle Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff und biologische Arzneimittel (zum
Beispiel Hormone oder Impfstoffe, die mit Mitteln der Biotechnologie und gen-
technisch veranderten Organismen hergestellt werden), einschliesslich Biosimi-
lars (rekombinante therapeutische Proteine, komplexe Folgepraparate von Bi-
opharmazeutika), bei denen Pharmakovigilanz von vorrangiger Bedeutung ist,
werden einer zusitzlichen Uberwachung unterstellt. Diese Arzneimittel werden
speziell mit einem schwarzen Dreieck und einem standardisierten erlduternden
Satz gekennzeichnet. Die Europaische Arzneimittel-Agentur EMA fihrt dazu die
Liste dieser zusatzlich zu iberwachenden Arzneimittel, die 6ffentlich einsehbar
ist. Diese Liste soll Patienten auf eine mogliche Gefahrlichkeit des Arzneimittels

hinweisen.

Zudem werden die Verantwortlichkeiten der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen hinsichtlich der Pharmakovigilanz genehmigter Humanarznei-
mittel definiert, aber auch die Aufgaben der Behérden im Bereich Pharmakovi-

gilanz prazisiert.



11

Alle EWR-Mitgliedstaaten haben ein Pharmakovigilanz-System zu betreiben. Im
Sinne einer besseren Koordinierung der Ressourcen kdonnen bestimmte Pharma-
kovigilanz-Aufgaben an andere Mitgliedstaaten Ubertragen werden. Im Falle
Liechtensteins wird dank des Abkommens zwischen der Regierung des Fiirsten-
tums Liechtenstein und der Osterreichischen Bundesregierung betreffend die
automatische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten
Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein, LR 0.812.191.021, ein Grossteil
der Aufgaben durch Osterreich ausgefiihrt werden. Dazu muss dieses Abkommen

jedoch noch angepasst werden.

Zur Vereinfachung der Meldung vermuteter Nebenwirkungen Ubermitteln die
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und die Behdrden solche
Meldungen direkt an die Pharmakovigilanzdatenbank der Europdischen Arznei-
mittelagentur. Unter die Meldepflicht fallen neu auch solche Nebenwirkungen,
die nach Medikationsfehlern oder Missbrauch auftreten. Diese EudraVigilance-
Datenbank wird so eingerichtet, dass die vom Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen abgegebenen Meldungen (iber vermutete Nebenwirkungen
sofort an die Mitgliedstaaten weitergeleitet werden, in denen die Nebenwirkung

festgestellt wurde.

Um Uber Sicherheitsmitteilungen informieren zu kénnen und um Pharmakovi-
gilanz-Abldufe transparenter zu gestalten, muss das Amt fiir Gesundheit ein In-
ternetportal fiir Arzneimittel einrichten. Die Meldung vermuteter Nebenwirkun-
gen von Arzneimitteln durch Angehdrige der Gesundheitsberufe soll vereinfacht
werden. Auch Patienten kdnnen selbst Nebenwirkungen an die zustandige Be-

horde melden.

Gegen Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die ihren Pharmako-
vigilanz-Verpflichtungen nicht nachkommen, sollen wirksame, verhaltnismassige

und abschreckende Sanktionen verhangt werden.
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3.2 Richtlinie 2012/26/EU

Mit der Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Phar-
makovigilanz werden die Pharmakovigilanz-Bestimmungen nachgebessert. Grund
fur diese Uberarbeitung waren Zwischenfille mit dem Appetitziigler Mediator. Er

steht in Verdacht, allein in Frankreich fiir 500 Todesfalle verantwortlich zu sein.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen wird verpflichtet, die
zustandigen Behorden und die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) Uber die
Grinde zu unterrichten, aus denen ein Arzneimittel zuriickgenommen, ausge-
setzt, der Widerruf einer Genehmigung beantragt oder eine solche Genehmigung

nicht verlangert wird.

Verbessert wird auch die Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten bei der Bewer-
tung von sicherheitsrelevanten Fragen, vor allem in ,Dringlichkeitsverfahren” der
Union. Bevor eine Entscheidung auf EWR-Ebene ergeht, soll die Koordinierung
eine rasche Einschdtzung in dringenden Fallen gewdhrleisten und die Moglichkeit
geben, Sofortmassnahmen zu ergreifen, wo dies zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich ist. Zudem muss die Koordinierungsgruppe Ulber Falle
von Arzneimitteln unterrichtet werden, die neue Gegenanzeigen, die Verringe-
rung der empfohlenen Dosis oder Einschrankungen der Indikationen betreffen,
wenn das Dringlichkeitsverfahren nicht eingeleitet wird. Es betrifft die Arzneimit-
tel, die gemadss dem dezentralisierten Verfahren und dem Verfahren der gegen-

seitigen Anerkennung genehmigt wurden.
3.3 Richtlinie 2011/62/EU

Die Richtlinie 2011/62/EU sieht Anderungen vor, die die Sicherheit der legalen
Vertriebswege gewahrleisten sollen und damit das Vertrauen in diese gewahrt

werden kann. Ziel der Richtlinie ist, einerseits das Funktionieren des Binnen-
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markts fur Arzneimittel zu gewahrleisten und gleichzeitig ein hohes Niveau des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit vor gefédlschten Arzneimitteln sicherzustel-
len. Das Eindringen gefédlschter Arzneimittel in die legale Lieferkette soll verhin-

dert werden.

In der Richtlinie 2001/83/EG des Europadischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes sind unter anderem die Bestimmungen
fur die Herstellung, Einfuhr, das Inverkehrbringen und den Grosshandelsvertrieb

mit Arzneimitteln festgelegt.

Die Richtlinie definiert neue Begriffe wie z.B. ,gefalschtes Arzneimittel“. und
»Arzneitragerstoff”. Zudem nimmt die Richtlinie mit dem Begriff ,Vermittlung
von Arzneimitteln“ auch den Bereich des Arzneimittelhandels auf, in dem der
nicht physische Umgang mit Arzneimitteln erfasst wird, also die Tatigkeiten eines

Maklers/Brokers.

Die Richtlinie erweitert die Pflichten der Hersteller. So werden diese verpflichtet,
nur solche Wirkstoffe zu beziehen, die gemass der Guten Vertriebspraxis fir
Wirkstoffe vertrieben wurden. Inspektionen in Anlagen zur Herstellung von
Wirkstoffen kénnen nicht nur bei Verdacht, dass die Bestimmungen nicht einge-
halten werden, durchgefiihrt werden, sondern auch auf der Grundlage einer Ri-
sikoanalyse. Die Wirkstoffe miissen nach den Standards der Guten Herstellungs-
praxis, die im Wirtschaftsraum gelten, hergestellt werden. Das gilt auch fir Wirk-
stoffe, die in Drittlandern hergestellt und in den EWR eingefiihrt werden. Dabei
dirfen Wirkstoffe nur eingefiihrt werden, wenn sie nach den Standards der Gu-
ten Herstellungspraxis hergestellt sind und eine schriftliche Bestatigung der zu-
standigen Behorde darlber vorliegt, dass die Standards denen der EU zumindest
gleichwertig sind, der Herstellerbetrieb regelmassigen, strengen und transparen-
ten Kontrollen unterliegt und im Falle von Verstossen der ausfiihrende Drittstaat

die EU/EWR unverziglich dartuber informiert. Die Verpflichtung gilt nicht far
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Drittstaaten, die von der Europdischen Kommission in einer speziellen Liste auf-
genommen werden. Mit der Aufnahme in diese Liste wird dem Drittstaat, zum
Beispiel der Schweiz, bestatigt, dass seine Anforderungen denen der EU gleich-

wertig sind.

Arzneimittel konnen in den Wirtschaftsraum importiert werden. Sind diese Arz-
neimittel gefalscht, stellen sie eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit dar. Es
muss verhindert werden, dass diese gefdlschten Arzneimittel in Umlauf gelan-
gen. So haben Hersteller zu priifen, ob Hersteller, Importeure oder Vertreiber,
von denen die Wirkstoffe bezogen werden, bei der zustandigen Behorde des

Landes, in dem sie niedergelassen sind, registriert sind.

Ein weiterer Schwerpunkt der Richtlinie ist die Verpflichtung zur Anbringung von
Sicherheitsmerkmalen fir Arzneimittel. Diese Sicherheitsmerkmale ermdglichen
die Uberpriifung der Echtheit der einzelnen Verpackungen und kénnen Manipu-
lationen identifizieren. Die Sicherheitsmerkmale werden auf den Verpackungen
verschreibungspflichtiger Arzneimittel angebracht. Mit den Sicherheitsmerkma-
len soll jede abgegebene Packung des Arzneimittels (iberprift werden kénnen,
unabhdngig davon, auf welchem Weg die Lieferung erfolgt, d.h. auch beim Fern-

absatz (Versandhandel).

Im Hinblick auf eine zuverldssigere Lieferkette haben die Grosshdndler die Pflicht
sich zu vergewissern, dass ihre Lieferanten im Besitz einer Genehmigung fir den

Grosshandel sind.

Gemadss der Richtlinie 2001/83/EG ist jemand, der Arzneimittel ausfuhrt, ein
Grosshandler. Die fiir den Grosshandelsvertrieb giiltigen Bestimmungen und die
Gute Vertriebspraxis gelten explizit fur alle Grosshandelstatigkeiten, wenn sie im

Wirtschaftsraum erfolgen, auch in Freihandelszonen oder Freilagern.
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Aus Transparenzgriinden wird neu die Liste jener Grosshandler, bei denen durch
eine Inspektion festgestellt wurde, dass sie die einschldgigen Rechtsvorschriften

einhalten, in einer zentralen Datenbank veroffentlicht.

Am Vertriebsnetz fir Arzneimittel sind zahlreiche Akteure beteiligt. Damit die
Zuverlassigkeit der Lieferkette gewdhrleistet ist, muss das Arzneimittelrecht alle
Akteure der Lieferkette erfassen. Neu werden auch jene Arzneimittelvermittler
erfasst, die am Verkauf oder Erwerb von Arzneimitteln beteiligt sind, ohne diese
Arzneimittel im eigenen Namen zu verkaufen oder zu erwerben, ohne Eigentum
an den Arzneimitteln zu haben oder physisch mit den Arzneimitteln umzugehen.
Die Leitlinien fiir eine Gute Vertriebspraxis der Europdischen Kommission enthal-

ten neu besondere Bestimmungen Uber die Vermittlung von Arzneimitteln.

Erstmals befasst sich EWR-Recht mit dem Absatz von Arzneimitteln tber das In-
ternet. Der illegale Absatz von Arzneimitteln (iber das Internet stellt eine erhebli-
che Bedrohung der offentlichen Gesundheit dar, da gefélschte Arzneimittel auf

diesem Wege leicht die Bevolkerung erreichen kénnen.

Der Einzelhandel fir Arzneimittel und damit die spezifischen Bedingungen fiir die
Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ist im EWR nicht harmonisiert.
Den Mitgliedstaaten wird in Bezug auf die Abgabe von Arzneimitteln ein Wer-
tungsspielraum zugestanden. Die Mitgliedstaaten konnen selber die Abgabe von
Arzneimitteln Uber den Einzelhandel, die im Fernabsatz (Internet-, Versandhan-
del) angeboten werden, festlegen. Der Gerichtshof der Europédischen Union hat
jedoch angesichts der Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit und der den Mit-
gliedstaaten zugestandenen Befugnis, das Schutzniveau fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit festzulegen, in seiner Rechtsprechung anerkannt, dass die Mitgliedstaa-
ten den Einzelhandelsabsatz von Arzneimitteln grundsatzlich allein Apothekern
vorbehalten diirfen. Die Regierung schlagt im Interesse des selbstverantwortlich

handelnden Patienten eine im Vergleich mit den Nachbarlindern Osterreich und
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Deutschland in einigen Punkten liberalere Regelung des Versandhandels mit Arz-
neimitteln vor. So soll auch der Versand bzw. die Bestellung von verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten — natiirlich gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes -

generell zulassig sein.

Beim Arzneimittelversandhandel muss kiinftig auf den Webseiten der legalen
Apotheken und Grosshandler ein gemeinsam anerkanntes Logo angebracht wer-
den. Anhand dessen kann ermittelt werden, in welchem Mitgliedstaat der Anbie-
ter niedergelassen ist. Die Kommission hat dazu eine Durchflihrungsverordnung
erlassen, die das Logo vorgibt (Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 der
Kommission vom 24. Juni 2014 Uber die Gestaltung des gemeinsamen Logos zur
Identifizierung von Personen, die der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf im
Fernabsatz anbieten, und Uber die technischen, elektronischen und kryptografi-
schen Anforderungen zur Uberpriifung der Echtheit desselben). Webseiten, auf
denen der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz angeboten
werden, miissen mit der Webseite der jeweils zustandigen Behorde verlinkt sein.
Alle diese Webseiten inklusive der Webseite der EMA werden ebenfalls mitei-

nander verbunden.

Auf Antrag eines Drittlandes beurteilt die Europdische Kommission, ob der
Rechtsrahmen dieses Landes fiir in die Union ausgefiihrte Wirkstoffe und die
entsprechenden Kontrollen und Durchsetzungsmassnahmen ein Niveau des
Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit gewdhrleisten, das mit jenem in der Union
gleichwertig ist. Die Mitgliedstaaten mussen Uber ein System verfligen, mit dem
verhindert werden soll, dass Arzneimittel, die mutmasslich gesundheitsgefahr-
dend sind, zu Patienten gelangen. Dieses System umfasst die Annahme und Be-
arbeitung von Meldungen mutmasslich gefdlschter Arzneimittel und mutmassli-
cher Qualitatsmangel bei Arzneimitteln. Das System umfasst auch die Riicknah-

men von Arzneimitteln, die von Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
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bringen vorgenommen werden, oder Riicknahmen von Arzneimitteln, die von
den zustandigen nationalen Behorden angeordnet werden, von allen massgebli-
chen Akteuren in der Lieferkette wahrend oder ausserhalb der Gblichen Arbeits-
zeiten. Das System muss auch Riicknahmen von Arzneimitteln bei Patienten er-
moglichen, die die Arzneimittel bereits erhalten haben, erforderlichenfalls mithil-

fe von Angehdorigen der Gesundheitsberufe.

Flir Straftaten im Zusammenhang mit gefdlschten Arzneimitteln sind wirksame
Sanktionen zu verhdngen. Dabei ist wichtig, dass die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten, die Europdische Kommission und die Europdische Arzneimittel-
agentur EMA zusammenarbeiten, um den Austausch von Informationen liber die
zur Bekampfung der Arzneimittelfalschung getroffenen Massnahmen sowie (iber
die bestehenden Sanktionssysteme zu gewadhrleisten. Dieser Austausch findet
zurzeit durch die Arbeitsgruppe der mit der Durchsetzung beauftragten Beamten

("Working Group of Enforcement Officers") statt.
3.4 Erganzende Verordnungen

Eine Aufnahme der Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmakovigilanz und der Verordnung (EU)
Nr.1235/2010 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimit-
tel-Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln und der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 Uber Arzneimittel fiir neuartige Therapien dient
der Erhéhung der Ubersichtlichkeit fiir den Rechtsanwender sowie der Rechtssi-

cherheit und hat eine redaktionelle Abdanderung zur Folge.



18

4. ERLAUTERUNGEN ZU DEN EINZELNEN ARTIKELN

Zu Art. 4 Abs. 1 Bst. m bis p
Die Begriffe Pharmakovigilanz-System, gefalschtes Arzneimittel, Arzneitragerstoff

und Vermittlung werden im Sinne der neuen Rechtsakte prazisiert.

Zu Art. 11c Abs. 2 bis 4
Die Absatze 2 bis 4 sind veraltet. Fur sie gibt es keine Grundlage mehr im Arz-

neimittelrecht des EWR. Sie werden daher gestrichen.

Zu Art. 12b Abs. 1,1aund 5
Abs. 1 wird an die Regelungen der Richtlinie 2010/84/EU angepasst.

Die Richtlinie 2010/84/EU sieht vor, dass Patienten vermutete Nebenwirkungen

melden kdnnen. Deshalb wird Abs. 1a eingefigt.
Mit Abs. 5 wird Art. 106 der Richtlinie 2010/84/EG umgesetzt.

Zu Art. 13 Abs. 1aund 1b

Abs. 1a wird mit der Pharmakovigilanz-Stammdatendokumentation (die detail-
lierte Beschreibung des Systems der Pharmakovigilanz, das der Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen auf eines oder mehrere genehmigte Arz-
neimittel anwendet) und dem Risikomanagement-System (eine Reihe von Phar-
makovigilanz-Tatigkeiten und Massnahmen, durch die die Risiken im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert wer-
den sollen; dazu gehort auch die Bewertung der Wirksamkeit derartiger Tatigkei-

ten und Massnahmen) erganzt.

In Abs. 1b werden die Pflichten des Inhabers einer Genehmigung mit der Aktuali-
sierung des Risikomanagement-Systems und der Uberwachung von Massnahmen

zur Risikominimierung prazisiert.
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Zu Art. 23 Abs. 1

Mit der Richtlinie 2011/62/EU sollen neu Sicherheitsmerkmale an Arzneimittel-
packungen angebracht werden. Diese Sicherheitsmerkmale sollen die Uberprii-
fung der Echtheit und die Identifizierung der einzelnen Verpackungen bzw. den
Nachweis von Manipulationen ermdglichen. Abs. 1 wird entsprechend abgean-

dert.

B. Herstellung, Grosshandel und Vermittlung

Der Titel B wird um den Bereich ,Vermittlung” erganzt.

Zu Art. 30 Abs. 3

Abs. 3 wird dahingehend abgedndert, dass das Amt fiir Gesundheit nicht mehr
eine Kopie der Herstellungsbewilligung an die Européische Arzneimittelagentur
Ubermittelt, sondern selber die Informationen Uber die Herstellungsbewilligung
in die Datenbank der Europdischen Arzneimittelagentur eingibt. Diese Praxis ist

bereits etabliert.

Zu Art. 31a Abs. 3
Die Pflichten der sachkundigen Person werden mit der Gewéhrleistung von Si-

cherheitsmerkmalen auf der Verpackung von Arzneimitteln erweitert.

Zu Art. 32 Abs. 1 und Abs. 3

Abs. 1: Es gibt eine Reihe guter Herstellungspraktiken, die fiir die Herstellung von
Arzneitragerstoffen geeignet sind. Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu
erreichen, hat der Hersteller des Arzneimittels auf der Grundlage angemessener
Herstellpraktiken zu prifen, ob die Arzneitragerstoffe zur Verwendung in Arz-
neimitteln geeignet sind. Dies muss er mit einer formalisierten Risikobewertung

ermitteln.
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In Abs. 3 wird prazisiert, wer als Hersteller beim Manipulieren der Sicherheits-

merkmale (Verdndern, Entfernen, Uberdecken) einzustufen ist.

Zu Art.35Abs.1,2,3und 5
In Abs. 1 wird prazisiert, dass auch der Handel mit Wirkstoffen bewilligungs-
pflichtig ist. Dies ist in Liechtenstein schon seit Einfliihrung des Heilmittelgesetzes

der Fall.

Abs. 2: Neu hat das Amt fiir Gesundheit auch die Grosshandelsbewilligungen in

die Datenbank der Europdischen Arzneimittelagentur einzugeben.

Abs. 3 wird dahingehend ergénzt, dass im Falle von zentral zugelassenen Arznei-
mitteln die Mitteilung durch den Vertreiber auch an die Europdische Arzneimit-

telagentur zu erfolgen hat.

In Abs. 5 wird auf die detaillierten Ausfiihrungsbestimmungen in den entspre-

chenden Richtlinien verwiesen.

Zu Art. 36a
Mit Art. 36a werden die durch die Richtlinie 2011/62/EU erweiterten Pflichten

eines Inhabers einer Grosshandelsbewilligung aufgelistet.

Zu Art. 36b
In Art. 36b wird festgehalten, welche Unterlagen ein Grosshandler allen Liefe-

rungen von Arzneimitteln an Detailhandelsbetriebe beifligen muss.

Zu Art. 36¢
In Art. 36¢ wird die Aufsicht im Bereich Grosshandel analog zum Bereich Herstel-

lung gemass Art. 33 prazisiert.
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Zu Art. 36d
Die Bestimmungen zur Ausstellung eines Zertifikats Gber die Gute Vertriebspraxis
und dessen Registrierung in einer von der Europaischen Arzneimittelagentur ge-

fihrten Datenbank werden neu mit Art. 36d eingefiigt.

Zu Art. 38 Sachiiberschrift, Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. b sowie Abs. 2

Bisher wurde unter dem Begriff ,Vermittlung” eine bestimmte Spielart des
Grosshandels verstanden. Mit der Richtlinie 2011/62/EU wird unter ,Vermitt-
lung” eine neue Begrifflichkeit eingefiihrt. So werden neu unter ,Vermittlung”
»,samtliche Tatigkeiten verstanden, die im Zusammenhang mit dem Verkauf oder
Ankauf von Arzneimitteln stehen, die nicht mit physischem Umgang verbunden
sind und die darin bestehen, unabhangig und im Namen einer anderen Person zu
verhandeln”. Der Grosshandelvertrieb ist dabei ausgeschlossen. Er umfasst , jede
Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung oder der Ausfuhr
von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit; diese Tatigkeiten werden mit Herstellern oder deren Kommissio-
naren, Importeuren oder sonstigen Grosshandlern oder aber mit Apothekern
und Personen abgewickelt, die in dem betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit ermachtigt oder befugt sind“. Daher muss

in Abs. 1 der Begriff ,vermitteln” durch ,handeln” ersetzt werden.

In Abs. 2 wird der Hinweis auf die besonderen Bestimmungen fiir Blut und Blut-

bestandteile aufgenommen.

3. Vermittlung

Der Titel ,Vermittlung” wird neu vor Art. 38a eingefligt.

Zu Art. 38a
Mit Art. 38a werden die Bestimmungen betreffend ,Vermittlung” geméss der

Richtlinie 2011/62/EU umgesetzt.
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C. Einstufung, Abgabe, Abgabe im Fernabsatz und Anwendung

Der Titel C wird um den Bereich ,,Abgabe im Fernabsatz” ergédnzt.

Zu Art. 40b Abs. 1 und 1a
Abs. 1 wird an das Gesundheitsgesetz, LR 811.01, angepasst und hinsichtlich der

Abgabekompetenz der Naturheilpraktiker erganzt.

Mit Abs. 1a wird die Bestimmung der Richtlinie 2001/83/EG aufgenommen, dass
Personen, die zur Abgabe an die Offentlichkeit befugt sind, Angaben machen zu
haben, mit denen sich der Vertriebsweg jedes einzelnen Medikamentes zurlick-

verfolgen l3sst.

Zu Art. 40d

Art. 40d setzt Art. 85c der Richtlinie 2001/83/EG um. Dieser sieht eine Verpflich-
tung der Mitgliedstaaten vor, sicherzustellen, dass das Angebot von Humanarz-
neimitteln an die Offentlichkeit zum Verkauf auf dem Wege des Fernabsatzes

unter bestimmten Bedingungen erfolgt.

Nach Abs. 2 dirfen nur Apotheken Humanarzneimittel im Wege des Fernabsat-
zes anbieten. Offentliche Apotheken in Liechtenstein haben vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit eine Bewilligung fir den Versandhandel des Amtes fiir Gesundheit zu

beantragen.

In Abs. 5 wird prazisiert, dass beim Bezug von Arzneimitteln auf dem Wege des
Fernabsatzes die bezogene Menge auf eine den personlichen Bedarf entspre-
chende Menge zu begrenzen ist. Dies wird vom Apotheker produktbezogen zu
beurteilen sein. Die Verpackung, der Transport und die Auslieferung von auf dem
Wege des Fernabsatzes abgegebenen Humanarzneimitteln in Liechtenstein ha-
ben so zu erfolgen, dass ihre Qualitdat und Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird.

Damit unterliegen auch aus dem Ausland nach Liechtenstein transportierte Hu-
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manarzneimittel den in Liechtenstein geltenden Anforderungen. Weiters wird
zur Vermeidung von Missbrauch eine Ausfolgung an die vom Besteller der Apo-
theke mitgeteilte Person definiert. Gegebenenfalls wird die Auslieferung, insbe-

sondere wegen der Eigenart des Arzneimittels, schriftlich zu bestatigen sein.

Abs. 6 bestimmt, dass eine Beratung beim Bezug von Arzneimitteln im Fernab-
satz zu erfolgen hat, die auch Informationen tber Wechselwirkungen (neben
anderen Aspekten, wie bspw. Anwendungs-, Dosierungs-, Einnahmehinweisen

etc.) zu enthalten hat.

Mit Abs. 7 wird die Regierung ermachtigt, im Sinne der Arzneimittelsicherheit
ndahere Qualitatskriterien im Zusammenhang mit den Anforderungen an die Ab-
gabe auf dem Wege des Fernabsatzes bzw. mit der Versendung und/oder Liefe-
rung festzulegen. Dies betrifft das Erfordernis eines entsprechenden Qualitatssi-
cherungssystems, die Sicherstellung einer pharmazeutischen Beratung sowie ein

System zur Sendungsverfolgung.

Zu Art. 40e
Abs. 1 und 2 setzen die Bedingungen fiir einen Versandhandel im EWR fest. Da-

bei wird Art. 85c Abs. 1 Bst a und b der Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt.

In Abs. 3 werden die Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG betreffend Internetsei-
ten umgesetzt. Die Webseiten missen eine Verbindung zum Internetportal des
Amtes fiir Gesundheit enthalten; mittels Internetportals sind der Offentlichkeit
umfassende Informationen Uber die Abgabe von Humanarzneimitteln im Fernab-
satz zur Verfligung zu stellen. Die Offentlichkeit soll beim Ermitteln von Websei-
ten unterstitzt werden, die legal Arzneimittel anbieten. Die Europdische Kom-
mission hat dazu mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 699/2014 vom
24. Juni 2014 Uber die Gestaltung des gemeinsamen Logos zur Identifizierung

von Personen, die der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf im Fernabsatz
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anbieten, und (ber die technischen, elektronischen und kryptografischen Anfor-
derungen zur Uberpriifung der Echtheit desselben ein gemeinsames Logo ge-
schaffen. Dieses Logo ist im gesamten EWR-Raum erkennbar. Anhand dessen
kann der Mitgliedstaat ermittelt werden, in dem derjenige, der das Arzneimittel

der Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz anbietet, niedergelassen ist.

Zu Art. 40f

Das Amt flr Gesundheit muss gemadss Art. 85c Abs. 4 der Richtlinie 2001/83/EG
eine Webseite flihren, auf der eine Liste der in Liechtenstein bewilligten Ver-
sandapotheken zu fuhren ist. Zudem ist die Webseite des Amtes fir Gesundheit
mit der Webseite der Europdischen Arzneimittelagentur zu verlinken (die Web-

seite besteht bereits).

Zu Art. 41b Abs. 3

In Abs. 3 wird aufgenommen, dass eine Bewilligung ldangstens fiinf Jahre giltig
ist. Die zeitliche Beschrankung von Bewilligungen stellt eine periodische behord-
liche Uberpriifung der Bewilligungsvoraussetzungen sicher. Die ausgestellten
Bewilligungen sind - sofern die bewilligte Situation sich nicht dndert - bis zu de-
ren Ablauf giltig. Die Geltungsdauer der Bewilligung von flinf Jahren richtet sich
nach der bisherigen Praxis und auch nach den Vorgaben der schweizerischen

Heilmittelgesetzgebung.

Zu Art. 41h Abs. 2 und 4
Abs. 2 wird aufgehoben. Mit der Abanderung des Gesundheitsgesetzes (die ent-
sprechende Gesetzesvorlage ist in Ausarbeitung) wird im Sinne der Richtlinie

2004/23/EG auch der Handel mit menschlichen Geweben und Zellen verboten.

Abs. 4: Auch fur die Bewilligungen fiir den Umgang mit menschlichen Geweben
und Zellen wird aus Grinden der Rechtssicherheit nachtraglich erganzt, dass eine

Bewilligung langstens funf Jahre giiltig ist.
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Zu Art. 41h™"

Art. 41h™" basiert auf Art. 10 der Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Qualitats- und Si-
cherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konser-
vierung, Lagerung und Verteilung fir menschliche Gewebe und Zellen. Das Amt
fir Gesundheit fihrt ein 6ffentlich zugangliches Register der Gewebeeinrichtun-
gen. Zudem haben die Gewebeeinrichtungen ein Register (iber ihre Tatigkeiten
zu erstellen und dem Amt fiir Gesundheit jeweils einen Jahresbericht lber diese

Tatigkeit vorzulegen.

Zu Art. 45 Abs. 2 Bst. a bis c und k
Bewilligungen kdnnen erteilt, widerrufen, aber auch sistiert, also vorldufig ausge-
setzt, werden. Die Moglichkeit der Sistierung fehlte und wird in Abs. 2 Bst. a bis ¢

nachgetragen.

Mit Bst. k wird die Schaffung und Pflege eines Internetportals fiir Arzneimittel

gemass Art. 40f eingefligt.

Art. 45a Abs. 1 Einleitungssatz, 1a, 2 Bst. f, 2b, 3a und 4
Abs. 1a wird betreffend Inspektionen bei in Drittlandern niedergelassenen Her-
stellern oder Vertreibern von Wirkstoffen (Bst. a) und Herstellern und Einfiihrern

von Arzneitragerstoffen (Bst. b) neu eingefligt.

Abs. 2 wird durch Einfligen der Pharmakovigilanz-Stammdatendokumentation an

die aktuelle Gesetzgebung angepasst.

In Abs. 2b wird auf die detaillierten Ausfiihrungsbestimmungen in den Richtlinien

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

Abs. 3a legt im Sinne des Art. 117 der Richtlinie 2001/83/EG fest, dass das Amt

fir Gesundheit die Abgabe eines im EWR zugelassenen Arzneimittels, dessen
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Abgabe untersagt bzw. das aus dem Verkehr gezogen wurde, in Ausnahmefallen
wiahrend einer Ubergangszeit gestatten kann. Diese Ausnahmefille betreffen nur

Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt werden.

Abs. 4 wird mit den gesetzlichen Vorschriften und den Grundsatzen und Leitli-

nien der Guten Vertriebspraxis ergdnzt.

Zu Art. 47 Abs. 1 Bst. a, nund o
Abs. 1 Bst. a wird gemaéss der Richtlinie 2011/62/EU erganzt und Bst. n und o

eingefligt.

Titel und Fundstellen der EWR-Rechtsvorschriften
Titel und Fundstellen der EWR-Rechtsvorschriften werden mit folgenden Rechts-

akten erganzt:

- Richtlinie 2010/84/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Phar-

makovigilanz,

- Richtlinie 2012/26/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der

Pharmakovigilanz,

- Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
8.Juni 2011 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Eindringens von gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferket-

te,

- Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 25. Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

hinsichtlich der Pharmakovigilanz,
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- Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Er-
richtung einer Européischen Arzneimittel-Agentur hinsichtlich der Pharma-
kovigilanz von Humanarzneimitteln und der Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007 uber Arzneimittel fir neuartige Therapien.

5. VERFASSUNGSMASSIGKEIT / RECHTLICHES

Die Regierung ist gemeinsam mit der EWR-Kommission des Landtags zur Auffas-
sung gelangt, dass die Ubernahme der Richtlinie 2010/84/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmako-
vigilanz, der Richtlinie 2012/26/EU des Europaischen Parlaments und des Rates
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG hinsichtlich der Pharmakovigilanz und
der Richtlinie 2011/62/EU des Européischen Parlaments und des Rates zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefalsch-
ten Arzneimitteln in die legale Lieferkette dem Hohen Landtag gemass Art. 8 Abs.

2 der Landesverfassung zur Zustimmung vorzulegen sind.

In Liechtenstein gilt die parallele Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln. Im Rah-
men des Zollvertrags regeln das Bundesgesetz (ber Arzneimittel und Medizin-
produkte, SR 812.21, und seine Ausfluhrungsbestimmungen den Umgang mit
Arzneimittel-Falschungen. Die Schweiz hat ihre eigenen Regelungen zur Pharma-
kovigilanz, die Liechtenstein im Rahmen des Zollvertrags Gibernommen hat. Die
geplanten Gesetzesanderungen werden das Verhaltnis zur Schweiz nicht beein-

flussen.
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Fir den im Bereich Import von Wirkstoffen in den Zollvertragsraum sowie Export
von Wirkstoffen in den EWR hat die Richtlinie 2011/62/EU Auswirkungen. So
muss die Schweiz die Bedingungen fir Drittlander betreffend Wirkstoffe erfillen.
Vorgaben wie beispielsweise zu den Sicherheitsmerkmalen sind noch nicht in das

schweizerische Heilmittelrecht eingeflossen.

Die gegenstandliche Vorlage wirft keine verfassungsrechtlichen Fragen auf.
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6. VERNEHMLASSUNGSVORLAGE

Gesetz
vom...

tiber die Abanderung des EWR-Arzneimittelgesetzes

Dem nachstehenden vom Landtag gefassten Beschluss erteile Ich Meine

Zustimmung:

Abdnderung 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 abgedndert:

Art. 4 Abs. 1 Bst. m bis p

1) Im Sinne dieses Gesetzes sind:

m) ,,Pharmakovigilanz-System®: System, das der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und die Mitgliedstaaten anwendet, um den in Titel IX
der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihrten Aufgaben und Pflichten nachzu-
kommen und das der Uberwachung der Sicherheit genehmigter Arzneimit-
tel und der Entdeckung samtlicher Anderungen des Nutzen-Risiko-

Verhaltnisses dient;
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p)
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»,Gefdlschtes Arzneimittel”: jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes gefalscht

wurde:

seine Identitat, einschliesslich seiner Verpackung und Kennzeichnung, sei-
nes Namens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche Inhalts-
stoffe, einschliesslich der Arzneitragerstoffe und des Gehalts dieser Inhalts-

stoffe; oder

seine Herkunft, einschliesslich Hersteller, Herstellungsland, Herkunftsland

und Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen; oder

seine Herkunft, einschliesslich der Aufzeichnungen und Dokumente in Zu-

sammenhang mit den genutzten Vertriebswegen;

»Arzneitragerstoff”: jeder Bestandteil eines Arzneimittels mit Ausnahme

des Wirkstoffs und des Verpackungsmaterials;

LSVermittlung”: samtliche Tatigkeiten, die im Zusammenhang mit dem Ver-
oder Ankauf von Arzneimitteln stehen, mit Ausnahme des Grosshandels-
vertriebs, die nicht mit physischem Umgang verbunden sind und die darin
bestehen, unabhangig und im Namen einer anderen juristischen oder na-

tirlichen Person zu verhandeln.

Art. 11c Abs. 2 bis 4

2) Aufgehoben

3) Aufgehoben

4) Aufgehoben
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Art. 12b Abs. 1, 1aund 5

1) Das Amt fiir Gesundheit betreibt ein Arzneimittel-Uberwachungssystem
(Pharmakovigilanz-System) fiir Humanarzneimittel und fiir Tierarzneimittel. Das
Pharmakovigilanz-System dient dazu, Informationen Uber die Risiken von Arz-
neimitteln fir die Gesundheit der Patienten oder die 6ffentliche Gesundheit zu-
sammenzutragen. Diese Informationen betreffen insbesondere Nebenwirkungen
beim Menschen, die bei genehmigungsgemadasser Anwendung des Arzneimittels
sowie bei einer Anwendung, die Gber die Bestimmungen der Genehmigung flr
das Inverkehrbringen hinausgeht, entstehen, und Nebenwirkungen in Verbin-
dung mit beruflicher Exposition gegeniiber dem Arzneimittel. In diesem System
werden auch samtliche verfligbaren Informationen Uber unsachgemaéssen Ge-
brauch und Missbrauch von Arzneimitteln beriicksichtigt, die Auswirkungen auf

die Bewertung der Vorteile und Risiken der Arzneimittel haben kdénnen.

1a) Das Amt fiir Gesundheit erfasst alle vermuteten Nebenwirkungen, die
ihm von Angehorigen der Gesundheitsberufe oder von Patienten zur Kenntnis

gebracht werden.

5) Das Amt fiir Gesundheit pflegt ein Internetportal flir Arzneimittel, das
mit dem europadischen Internetportal fir Arzneimittel verlinkt wird. Der Inhalt
der Veroffentlichungen richtet sich nach den Regelungen der Richtlinie

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

Art. 13 Abs. 1aund 1b

1a) Dem Inhaber einer Genehmigung muss standig und kontinuierlich eine
fur die Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz) verantwortliche, entspre-

chend qualifizierte Person zur Verfligung stehen, die im EWR ansassig ist. Diese
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qualifizierte Person ist damit zu beauftragen, ein Pharmakovigilanz-System ein-
zurichten, eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation und ein Risikomanage-
ment-System zu fiihren, und bekannt gewordene Meldungen Uber Arzneimittel-
risiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen Massnahmen zu koordi-

nieren.

1b) Die weiteren Pflichten des Inhabers einer Genehmigung, insbesondere
die Aktualisierung des Risikomanagement-Systems, die Uberwachung von Mass-
nahmen zur Risikominimierung und die Pflicht zur Erfassung von vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen, bestimmen sich insbesondere nach den
Richtlinien 2001/83/EG, 2001/82/EG und 2001/20/EG sowie den Verordnungen
(EG) Nr. 726/2004 und Nr. 540/95.

Art. 23 Abs. 1

1) Die Etikettierung und die Packungsbeilage von Arzneimitteln missen
vollstandige und verstandliche Angaben und Informationen enthalten, sodass ein
hohes Schutzniveau des Verbrauchers gewahrleistet ist. Die dussere Umhiullung
oder, sofern nicht vorhanden, die Primarverpackung von verschreibungspflichti-
gen Humanarzneimitteln muss die Sicherheitsmerkmale gemass der Richtlinie

2001/83/EG tragen.
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Uberschrift vor Art. 30

B. Herstellung, Grosshandel und Vermittlung

Art. 30 Abs. 3

3) Das Amt fir Gesundheit nimmt die Informationen Uber die Herstellbe-

willigung in die Datenbank der Européischen Arzneimittelagentur auf.

Art. 31a Abs. 3

3) Sie stellt bei Arzneimitteln, die im EWR in Verkehr gebracht werden sol-
len, sicher, dass die Sicherheitsmerkmale gemass Art. 23 Abs. 1 auf der dusseren
Umhillung oder, sofern nicht vorhanden, der Primarverpackung eines Arzneimit-

tels angebracht worden sind.

Art. 32 Abs. 1 und Abs. 3

1) Der Hersteller hat dafiir zu sorgen, dass alle Herstellungsvorgange in
Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungs-
praxis und unter Beachtung der Auflagen und Bedingungen der Herstellungsbe-
willigung durchgefiihrt werden. Dies gilt auch fiir die Ausgangstragerstoffe, bei
denen der Hersteller sicherstellt, dass sie zur Verwendung in Arzneimitteln ge-
eignet sind. Dazu hat er die angemessene Gute Herstellungspraxis auf Grundlage
einer formalisierten Risikobewertung im Einklang mit den Grundsatzen und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis zu ermitteln. Die Einzelheiten richten sich

nach der Richtlinie 2001/83/EG.
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3) Wer die Sicherheitsmerkmale auf der dusseren Umbhillung oder, sofern
nicht vorhanden, der Primarverpackung eines Arzneimittels teilweise oder voll-
standig entfernt oder Uberdeckt, gilt als Hersteller. Er hat sich nach den Vorga-

ben der Richtlinie 2001/83/EG zu richten und haftet fir die Schaden.

Art.35Abs. 1,2,3und5

1) Der Grosshandel mit Arzneimitteln umfasst jede Tatigkeit, die in der Be-
schaffung, der Lagerung, der Lieferung, dem Anpreisen, dem entgeltlichen oder
unentgeltlichen Ubertragen oder Uberlassen oder der Ausfuhr von verwendungs-
fertigen Arzneimitteln und Wirkstoffen, mit Ausnahme der Abgabe von Arznei-

mitteln an die Offentlichkeit, besteht.

2) Der Grosshandel mit Arzneimitteln bedarf einer Bewilligung des Amtes
fir Gesundheit (Grosshandelsbewilligung). Das Amt fiir Gesundheit nimmt die
Informationen Uber die Grosshandelsbewilligung in die Datenbank der Europai-

schen Arzneimittelagentur auf.

3) 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 fir das Inverkehrbringen
und dem Amt fiir Gesundheit mit. Im Fall von Arzneimitteln, fir die eine Geneh-
migung gemass der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt wurde, erfolgt die Mit-
teilung an den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und die Euro-

paische Arzneimittelagentur durch den Vertreiber.

5) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG.
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Art. 36a

Pflichten eines Grosshdndlers

1) Der Inhaber einer Grosshandelsbewilligung muss mindestens folgenden

Anforderungen geniigen:

a)

b)

c)

d)

f)

er muss dafir sorgen, dass die Rdumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen

den mit der Kontrolle beauftragten Bediensteten jederzeit zuganglich sind;

er darf sich seine Vorratsbestande an Arzneimitteln nur bei Personen be-
schaffen, die entweder selbst Inhaber einer Grosshandelsbewilligung sind

oder die im Besitz einer Herstellungsbewilligung sind;

er darf Arzneimittel nur an Personen liefern, die entweder selbst Inhaber
einer Grosshandelsbewilligung sind oder die zur Abgabe von Arzneimitteln

an die Offentlichkeit ermachtigt sind;

er muss Uberprifen, ob die von ihm beschafften Arzneimittel nicht ge-
falscht sind, indem er die Sicherheitsmerkmale auf der dusseren Umhiillung

kontrolliert;

er muss einen Notstandsplan bereithalten, der die wirksame Durchfiihrung
jeder Aktion zur Ricknahme eines Arzneimittels vom Markt gewahrleistet,
die vom Amt fiir Gesundheit angeordnet wird bzw. in Zusammenarbeit mit
dem Hersteller oder dem Inhaber einer Genehmigung fir das Inverkehr-

bringen des betreffenden Arzneimittels erfolgt;

er muss fur alle Ein- und Ausgange oder Vermittlungsvorgange im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln Unterlagen in Form von Einkaufs-
/Verkaufsrechnungen, in rechnergestiitzter Form oder in jeder sonstigen
Form mit folgenden Mindestangaben aufbewahren und dem Amt fir Ge-
sundheit wahrend eines Zeitraums von finf Jahren zu Prifungszwecken zur

Verfligung halten:
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- Zeitpunkt;

- Name des Arzneimittels;

- eingegangene, gelieferte oder vermittelte Menge;

- Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Empfangers;

- Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei den Arzneimitteln, die

die Sicherheitsmerkmale nach Art. 23 Abs. 1 tragen;

g) er muss die festgelegten Grundsatze und Leitlinien Guter Vertriebsprakti-

ken fiir Arzneimittel einhalten;

h)  er muss ein Qualitdtssicherungssystem unterhalten, in dem die Zustdndig-
keiten und Ablaufe sowie die Massnahmen zum Risikomanagement in Be-

zug auf seine Tatigkeiten dargelegt sind;

i) er muss sofort das Amt fiir Gesundheit und gegebenenfalls den Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen unterrichten, wenn er Arzneimittel,
die er erhdlt oder die ihm angeboten werden, als gefédlscht oder mutmass-

lich gefalscht erkennt.

2) Fur die Zwecke von Abs. 1 Bst. b missen die Inhaber einer Grosshan-
delsbewilligung im Fall der Beschaffung des Arzneimittels bei einem anderen
Grosshandler Uberpriifen, ob der liefernde Grosshandler die Grundsatze und
Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einhilt. Dies umfasst die Uberpriifung, ob

der liefernde Grosshandler eine Grosshandelsbewilligung besitzt.

3) Bei Beschaffung des Arzneimittels bei einem Hersteller oder Einfiihrer
miussen die Inhaber einer Grosshandelsbewilligung (iberprifen, ob der Hersteller

oder Einflihrer Inhaber einer Herstellungsbewilligung ist.



37

4) Bei Beschaffung des Arzneimittels durch Vermittlung missen die Inhaber
der Grosshandelsbewilligung Gberprifen, ob der beteiligte Arzneimittelvermittler

den Anforderungen gemass Art. 38a genligt.

Art. 36b

Lieferungen an Detailhandelsbetriebe

Bei allen Lieferungen von Arzneimitteln an Detailhandelsbetriebe, die zur
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, muss der zugelassene Grosshdndler alle

Unterlagen beifligen, denen sich Folgendes entnehmen lasst:
a)  Zeitpunkt;

b) Name und pharmazeutische Form des Arzneimittels;

c) gelieferte Menge;

d) Name und Anschrift des Lieferanten und des Empfangers;

e) Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei den Arzneimitteln, die

die Sicherheitsmerkmale gemass Art. 23 Abs. 1 tragen.

Art. 36¢
Aufsicht

1) Das Amt fir Gesundheit beaufsichtigt den Grosshandel mit Arzneimit-

teln.

2) Es stellt, insbesondere durch regelmdssige Inspektionen, die Beachtung

der Grundsatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis sicher.

3) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien

2001/83/EG und 2001/82/EG.
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Art. 36d
Zertifikat

1) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion geméss Art. 36¢c und 45a
wird der inspizierten Stelle ein Zertifikat Gber die Gute Vertriebspraxis ausge-
stellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fihrt, dass sie die Grundsatze und

Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einhalt.

2) Das Amt fiir Gesundheit registriert die von ihm ausgestellten Zertifikate
Uber die Gute Vertriebspraxis in einer von der Europdischen Arzneimittelagentur

geflihrten Datenbank.

Art. 38 Sachuberschrift, Abs. 1 Einleitungssatz und Bst. b sowie Abs. 2

Handel im Ausland

1) Personen, die mit Arzneimitteln aus einem oder in einen EWR-Mit-
gliedstaat oder aus einem oder in ein Drittland handeln, ohne dass diese Arznei-
mittel im Inland gelagert werden, wird eine Grosshandelsbewilligung erteilt, so-

fern:

b) die Handelsgeschifte, vorbehaltlich der sinngemadssen Anwendung der
Bestimmungen iber die Lagerung, in Ubereinstimmung mit den Regelun-
gen der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG sowie in Ubereinstim-
mung mit den Grundsatzen und Leitlinien fiir die Gute Vertriebspraxis er-

folgen.

2) Die besonderen Bestimmungen fiir Blut und Blutbestandteile und fiir

menschliche Gewebe und Zellen bleiben vorbehalten.
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Uberschrift vor Art. 38a

3. Vermittlung

Art. 38a

Vermittlung

1) Personen, die Arzneimittel vermitteln, miissen beim Amt fir Gesundheit
registriert sein. Die Person muss mindestens ihren Namen, ihren Firmennamen
und ihre standige Anschrift vorlegen, um registriert zu werden. Sie hat dem Amt

fiir Gesundheit Anderungen dieser Angaben unverziglich zu melden.

2) Personen, die Arzneimittel vermitteln, missen die Leitlinien fiir die Gute

Vertriebspraxis einhalten.

3) Das Amt fir Gesundheit nimmt die Personen, die Arzneimittel vermit-

teln, in ein 6ffentlich zugangliches Register auf und Gberwacht ihre Tatigkeiten.

4) Erfillt eine Person, die Arzneimittel vermittelt, nicht die Anforderungen
gemass Abs. 1, 2 und 5 fir die Vermittlung, streicht das Amt fiir Gesundheit diese
Person aus dem Register nach Abs. 3. Das Amt flir Gesundheit setzt die betroffe-

ne Person davon in Kenntnis.

5) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie

2001/83/EG.
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Uberschrift vor Art. 40b

C. Einstufung, Abgabe, Abgabe im Fernabsatz und Anwendung

Art. 40b Abs. 1 und 1a

1) Apotheken, Drogerien und zur Selbstdispensation berechtigte Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte und Naturheilpraktiker diirfen Arzneimittel nach Massgabe

ihrer Bewilligung und der Verkaufskategorie der Arzneimittel abgeben.

1a) Die Detailhandelsbetriebe miissen Angaben machen kénnen, mit denen

sich der Vertriebsweg jedes einzelnen Medikaments zurlickverfolgen |asst.

Art. 40d

Verkauf an die Offentlichkeit im Fernabsatz

1) Die Abgabe von Arzneimitteln durch Fernabsatz ist verboten.

2) Das Fernabsatzverbot gilt nicht fiir in Liechtenstein zugelassene oder re-

gistrierte Humanarzneimittel, die im Wege des Fernabsatzes:
a) innerhalb Liechtensteins durch 6ffentliche Apotheken; oder

b) nach Liechtenstein durch Apotheken einer anderen EWR-Vertragspartei,
die nach den dort geltenden Rechtsvorschriften dazu befugt sind, abgege-

ben werden.

3) Das Fernabsatzverbot gilt nicht fir Humanarzneimittel, die den nationa-
len Rechtsvorschriften einer anderen EWR-Vertragspartei entsprechen, die im
Wege des Fernabsatzes durch offentliche Apotheken in das Gebiet dieser EWR-

Vertragspartei abgegeben werden.
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4) Offentliche Apotheken in Liechtenstein, die beabsichtigen, Humanarz-
neimittel zum Verkauf an die Offentlichkeit auf dem Wege des Fernabsatzes an-
zubieten, haben vor Aufnahme der Tatigkeit eine Bewilligung beim Amt fiir Ge-

sundheit zu beantragen.

5) Humanarzneimittel, die durch Fernabsatz abgegeben werden, dirfen
nur in einer dem Ublichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge versen-

det werden. Sie sind ausserdem:

a)  so zu verpacken, transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitat und

Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird; und

b)  der Person auszuliefern, die vom Auftraggeber der Bestellung der Apothe-
ke mitgeteilt wurde. Diese Festlegung kann insbesondere die Aushdndigung
an eine namentlich benannte natlrliche Person oder einen benannten Per-

sonenkreis beinhalten.

6) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung insbesondere auch

Uber allfallige Wechselwirkungen zu erfolgen.

7) Die Regierung kann unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicherheit
durch Verordnung ndahere Bestimmungen hinsichtlich der Anforderungen an die
Abgabe von Humanarzneimittel durch Fernabsatz und an deren Versendung,
insbesondere Uber den Bestellvorgang, die Verpackung, den Transport, die Lage-
rung, die Lieferung, die Abholung, die Sicherstellung der pharmazeutischen Bera-

tung und das Erfordernis eines Qualitatssicherungssystems erlassen.
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Art. 40e

Bedingungen fiir den Verkauf im Fernabsatz von Arzneimitteln

1) Die verantwortliche Person der offentliche Apotheke gemass Art. 40d

Abs. 4 muss dem Amt fiir Gesundheit folgende Angaben mitteilen:

a)

b)

d)

den Namen und die stiandige Anschrift des Standortes, von dem aus die

Arzneimittel geliefert werden;

das Datum des Beginns des Anbietens von Arzneimitteln zum Verkauf im

Fernabsatz an die Offentlichkeit;

die Adresse der zu diesem Zweck genutzten Webseite und alle einschlagi-

gen Informationen, die zur Identifizierung dieser Webseite notwendig sind;

gegebenenfalls die gemass Art. 40 vorgenommene Klassifizierung des Arz-
neimittels, das der Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz angeboten

wird.

2) Die Angaben gemass Abs. 1 werden gegebenenfalls aktualisiert.

3) Die Webseite gemass Abs. 1 Bst. ¢ muss mindestens folgende Informati-

onhen enthalten:

a)

b)

die Adresse und sonstige Kontaktdaten des Amtes fiir Gesundheit;

einen Hyperlink zum Internetportal des Amtes fiir Gesundheit gemass Art.

40f;

das gemeinsame Logo nach Art. 85c Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/EG, das
auf jeder Seite der Webseite, die sich auf das Angebot des Verkaufs von
Humanarzneimitteln an die Offentlichkeit im Fernabsatz bezieht, gut sicht-
bar angezeigt wird. Das gemeinsame Logo enthalt einen Hyperlink zu dem

Eintrag der Person in der in Art. 40f genannten Liste.
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Art. 40f

Webseite des Amtes fiir Gesundheit

Das Amt fir Gesundheit richtet eine Webseite ein, die einen Hyperlink zur
Webseite der Europdischen Arzneimittelagentur anzeigt. Die Webseite beinhaltet
die Liste der Personen, die der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf im Fern-
absatz gemadss Abs. 40e anbieten dirfen, ihre Webseite-Adressen und weitere

Informationen, die sich nach den Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG richten.

Art. 41b Abs. 3

3) Die Bewilligung ist langstens flinf Jahre giiltig und kann mit Bedingungen
und Auflagen verbunden werden. Sie ist auf Gesuch zu erneuern, wenn die Vo-

raussetzungen fortbestehen.

Art. 41h Abs. 2 und 4

2) Aufgehoben

4) Die Bewilligung ist langstens funf Jahre giiltig und kann mit Bedingungen
und Auflagen verbunden werden. Sie ist auf Gesuch zu erneuern, wenn die Vo-

raussetzungen fortbestehen.

Art. 41h"™"

Register der Gewebeeinrichtungen und Berichtspflicht

1) Das Amt fur Gesundheit fihrt ein 6ffentlich zugangliches Register der
Gewebeeinrichtungen mit Angaben dariiber, fiir welche Tatigkeiten die einzel-

nen Einrichtungen bewilligt wurden.
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2) Die Gewebeeinrichtungen fiihren ein Register lber ihre Tatigkeiten ein-
schliesslich der Arten und Mengen der beschafften, getesteten, konservierten,
verarbeiteten, gelagerten und verteilten oder anderweitig verwendeten Gewebe
und/oder Zellen, wie auch tber den Ursprung und den Bestimmungsort der zur
Verwendung beim Menschen bestimmten Gewebe und Zellen. Sie legen dem

Amt flir Gesundheit einen Jahresbericht Gber diese Tatigkeiten vor.

Art. 45 Abs. 2 Bst. a bis cund k

2) Dem Amt fur Gesundheit obliegen insbesondere:

a) die Erteilung, Sistierung und der Widerruf von Genehmigungen fir das In-

verkehrbringen in seinem Zustandigkeitsbereich;
b) die Erteilung, Sistierung und der Widerruf von Herstellungsbewilligungen;

c) die Erteilung, Sistierung und der Widerruf von Grosshandelsbewilligungen

und Bewilligungen zum Verkauf von Arzneimitteln im Fernabsatz;

k)  die Schaffung und Pflege des Internetportals fiir Arzneimittel.

Art. 45a Abs. 1 Einleitungssatz, 1a, 2 Bst. f, 2b, 3aund 4

1) Das Amt fir Gesundheit (iberzeugt sich von der Einhaltung der gesetzli-
chen Bestimmungen Uber Arzneimittel und fihrt regelmadssige und erforderli-

chenfalls unangemeldete Inspektionen durch:

1a) Ist das Amt flir Gesundheit der Auffassung, dass Griinde fiir die An-
nahme eines Verstosses gegen die festgelegten Vorschriften, einschliesslich die
genannten Grundsatze und Leitlinien der Guten Herstellpraxis und der Guten

Vertriebspraxis, vorliegen, kann es Inspektionen durchfiihren bei:
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a) in Drittlandern niedergelassenen Herstellern oder Vertreibern von Wirk-

stoffen;

b) bei Herstellern oder Einflihrern von Arzneitragerstoffen.

2) Das Amt fiir Gesundheit kann insbesondere:

f) unangemeldet die Rdumlichkeiten, Aufzeichnungen, Unterlagen und die
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation des Inhabers von Bewilligungen
oder Genehmigungen fir das Inverkehrbringen oder anderer Unterneh-
men, die vom Inhaber dieser Genehmigung mit den Aufgaben der Pharma-

kovigilanz beauftragt wurden, tGberpriifen;

2b) Die Inspektionen richten sich dabei nach den Regelungen der Richtli-

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

3a) Das Amt fiir Gesundheit kann bei einem Arzneimittel, dessen Abgabe
untersagt ist oder das aus dem Verkehr gezogen wurde, in Ausnahmefallen seine
Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel behandelt werden,

wihrend einer Ubergangszeit gestatten.

4) Fuhrt eine Inspektion zu dem Ergebnis, dass die inspizierte Stelle die ge-
setzlichen Vorschriften und/oder die Grundsatze und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis nicht einhdlt, registriert das Amt
flir Gesundheit diese Information in einer von der Europdischen Arzneimittel-

agentur gefiihrten Datenbank.
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Art. 47 Abs. 1 Bst. a, nund o

1) Vom Landgericht ist, sofern nicht ein mit einer héheren Strafe bedrohtes

Vergehen oder Verbrechen vorliegt, wegen Vergehens mit Freiheitsstrafe bis zu

sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessatzen zu bestrafen, wer:

a)

n)

o)

Arzneimittel oder menschliche Gewebe oder Zellen entgegen den Be-
stimmungen dieses Gesetzes ohne Bewilligung oder Genehmigung her-
stellt, beschafft, prift, abgibt, einflihrt, ausfihrt, aufbewahrt, handelt,

vermittelt, anpreist oder im Fernabsatz anbietet und abgibt;

die Anforderungen der Pharmakovigilanz, insbesondere die Anforderungen
an das Pharmakovigilanz-System, wie in der Pharmakovigilanz-

Stammdokumentation beschrieben, nicht erfillt;

gefadlschte Arzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe einem anderen anbie-
tet, verschafft oder Uberldsst oder mit dem Vorsatz vorratig halt, aus- oder

einfiihrt, dass sie einem anderen Uberlassen werden.

Anhang

Der bisherige Anhang wird durch den nachfolgenden Anhang ersetzt:
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Titel und Fundstellen der EWR-Rechtsvorschriften

Anhang
(Art. 4 Abs. 3)

EWR- Titel der EWR-Rechtsvorschriften Fundstellen | Fundstellen im
Rechts- im Amts- Anh. Il Kap. XIII
vorschriften blatt der EWR-
Rechtssamm-
lung
2010/84/EU | Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen ABI. L 348, 15q
Parlaments und des Rates vom 15. Dezember | 31.12.2010,
2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG | S. 74
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fr Humanarzneimittel hinsichtlich der Phar-
makovigilanz
2012/26/EU | die Richtlinie 2012/26/EU des Europédischen ABI. Nr. L 15q
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober 299, vom
2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG | 27.10.2012,
hinsichtlich der Pharmakovigilanz S.1
2011/62/EU | Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen ABI. Nr. L 15¢q
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 174 vom
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur 1.07.2011,
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Seite 74
Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Eindringens von gefalschten Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette
1027/2012 Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Europai- | ABI. L316 15zb
schen Parlaments und des Rates vom 25. vom
Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung 14.11.2012,
(EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmako- | S. 38-40
vigilanz
1235/2010 Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europdi- | ABI. L 348 15zb
schen Parlaments und des Rates vom 15. vom
Dezember 2010 zur Anderung der Verord- 31.12.2010,
nung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von S.1-16

Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur hinsicht-
lich der Pharmakovigilanz von Humanarznei-
mitteln und der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 Uber Arzneimittel flr neuartige
Therapien
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schriften blatt der EWR-
Rechtssamm-
lung
78/25/EWG | Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom 12. | ABl. Nr. L 11 | 4.01
Dezember 1977 zur Angleichung der Rechts- | vom
vorschriften der Mitgliedstaaten Uber die | 14.1.1978, S.
Stoffe, die Arzneimitteln zum Zweck der Far- | 18
bung hinzugefiigt werden diirfen
86/609/EW | Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24. | ABl. Nr. L | 7.01
G November 1986 zur Angleichung der Rechts- | 358 vom
und Verwaltungsvorschriften der Mitglied- | 18.12.1986,
staaten zum Schutz der fir Versuche und | S. 1
andere wissenschaftlichen Zwecke verwende-
ten Tiere
93/41/EWG | Richtlinie 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni | ABl. Nr. L | 801
1993 zur Aufhebung der Richtlinie | 214 vom
87/22/EWG zur Angleichung der einzelstaatli- | 24.8.1993, S.
chen Massnahmen betreffend das Inverkehr- | 40
bringen technologisch hochwertiger Arznei-
mittel, insbesondere aus der Biotechnologie
89/105/EW | Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. | ABlL. Nr. L 40 | 9.01
G Dezember 1988 betreffend die Transparenz | vom
von Massnahmen zur Regelung der Preisfest- | 11.2.1989, S.
setzung bei Arzneimitteln fir den menschli- | 8
chen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme
2377/90 Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates | ABl. Nr. L | 14.01
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Ge- | 224 vom
meinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung | 18.8.1990, S.
von Hoéchstmengen fiir Tierarzneimittelrlick- | 1
stande in Nahrungsmitteln tierischen Ur-
sprungs
91/412/EW | Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom | ABl. Nr. L | 15a.01
G 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsatze | 228 vom
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis | 17.8.1991, S.
flir Tierarzneimittel 70
297/95 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom | ABI. Nr. L 35 | 15h.01
10. Februar 1995 Uber die Gebihren der | vom
Europaischen Agentur fiir die Beurteilung von | 15.2.1995, S.
Arzneimitteln 1
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vorschriften blatt der EWR-
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2743/98 Verordnung (EG) Nr. 2743/98 des Rates vom | ABl. Nr. L | 15h.02
14. Dezember 1998 zur Anderung der Ver- | 345 vom
ordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. | 19.12.1998,
Februar 1995 (iber die Geblihren der Europa- | S.3
ischen Agentur fir die Beurteilung von Arz-
neimitteln
494/2003 Verordnung (EG) Nr. 494/2003 der Kommis- | ABIl. Nr. L 73 | 15h.03
sion vom 18. Marz 2003 zur Anderung der | vom
Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom | 19.3.2003, S.
10. Februar 1995 Uber die Geblhren der | 6
Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln
540/95 Verordnung (EG) Nr. 540/95 der Kommission | ABI. Nr. L 55 | 15i.01
vom 10. Marz 1995 zur Festlegung der Best- | vom
immungen fir die Mitteilung von vermuteten | 11.3.1995, S.
unerwarteten, nicht schwerwiegenden Ne- | 5
benwirkungen, die innerhalb oder ausserhalb
der Gemeinschaft an gemass der Verordnung
(EG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder
Tierarzneimitteln festgestellt werden
2141/96 Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommissi- | ABl. Nr. L | 151.01
on vom 7. November 1996 (iber die Priifung | 286 vom
eines Antrags auf Ubertragung einer Zulas- | 8.11.1996, S.
sung fiir ein in den Geltungsbereich der Ver- | 6
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fallen-
des Arzneimittel
141/2000 Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdi- | ABl. Nr. L 18 | 15m.01
schen Parlaments und des Rates vom 16. | vom
Dezember 1999 lber Arzneimittel fur seltene | 22.1.2000, S.
Leiden 1
847/2000 Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der Kommis- | ABl. Nr. L | 15n.01
sion vom 27. April 2000 zur Festlegung von | 103 vom
Bestimmungen fiir die Anwendung der Krite- | 28.4.2000, S.
rien fir die Ausweisung eines Arzneimittels | 5

als Arzneimittel fir seltene Leiden und von
Definitionen fiir die Begriffe "dhnliches Arz-
neimittel" und "klinische Uberlegenheit"
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2001/20/EG | Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 150.01
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 | 121 vom
zur Angleichung der Rechts- und Verwal- | 1.5.2001, S.
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber | 34
die Anwendung der guten klinischen Praxis
bei der Durchfiihrung von klinischen Priifun-
gen mit Humanarzneimitteln
2005/28/EG | Richtlinie 2005/28/EG der Kommission vom | ABIl. Nr. L 91 | 15zf.01
8. April 2005 zur Festlegung von Grundsatzen | vom
und ausfiihrlichen Leitlinien der guten klini- | 9.4.2005, S.
schen Praxis fur zur Anwendung beim Men- | 13
schen bestimmte Priifpraparate sowie von
Anforderungen fiir die Erteilung einer Ge-
nehmigung zur Herstellung oder Einfuhr sol-
cher Produkte
2001/82/EG | Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 15p.01
Parlaments und des Rates vom 6. November | 311 vom
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko- | 28.11.2001,
dexes fir Tierarzneimittel S.1
2004/28/EG | Richtlinie 2004/28/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 15p.02
Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 | 136 vom
zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur | 30.4.2004, S.
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir | 58
Tierarzneimittel
2001/83/EG | Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 15q.01
Parlaments und des Rates vom 6. November | 311 vom
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko- | 28.11.2001,
dexes fir Humanarzneimittel S. 67
2004/24/EG | Richtlinie 2004/24/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 159.05
Parlaments und des Rates vom 31. Médrz 2004 | 136 vom
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur | 30.4.2004, S.
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir | 85
Humanarzneimittel hinsichtlich traditioneller
pflanzlicher Arzneimittel
2004/27/EG | Richtlinie 2004/27/EG des Europdischen | ABl. Nr. L | 159.04
Parlaments und des Rates vom 31. Méarz 2004 | 136 vom
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur | 30.4.2004, S.
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir | 34

Humanarzneimittel
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2003/63/EG | Richtlinie 2003/63/EG der Kommission vom | ABl. Nr. L | 15q.02
25. Juni 2003 zur Anderung der Richtlinie | 159 vom
2001/83/EG des Europdischen Parlaments | 27.6.2003, S.
und des Rates zur Schaffung eines Gemein- | 46
schaftskodexes fliir Humanarzneimittel
2003/94/EG | Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom | ABl. Nr. L | 15t.01
8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grunds- | 262 vom
dtze und Leitlinien der Guten Herstellpraxis | 14.10.2003,
fir Humanarzneimittel und fir zur Anwen- | S. 22
dung beim Menschen bestimmte Priifprapa-
rate
2002/98/EG | Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen | ABI. Nr. L 33 | 15u.01
Parlaments und des Rates vom 27. Januar | vom
2003 zur Festlegung von Qualitdts- und Si- | 8.2.2003, S.
cherheitsstandards und fiir die Gewinnung, | 30
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG
2004/33/EG | Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom | ABI. Nr. L 91 | 15v.01
22. Marz 2004 zur Durchfiihrung der Richtli- | vom
nie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments | 30.3.2004, S.
und des Rates hinsichtlich bestimmter techni- | 25
scher Anforderungen fir Blut und Blutbe-
standteile
2005/61/EG | Richtlinie 2005/61/EG der Kommission vom | ABl. Nr. L | 15va.01
30. September 2005 zur Durchfiihrung der | 256 vom
Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen | 1.10. 2005,
Parlaments und des Rates in Bezug auf die | S.32
Rickverfolgbarkeit und die Meldung ernster
Zwischenfille und ernster unerwiinschter
Reaktionen
2005/62/EG | Richtlinie 2005/62/EG der Kommission vom | ABLNr.L 15vb.01
30. September 2005 zur Durchflihrung der 256 vom
Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates in Bezug auf ge- | 1.10.2005,
meinschaftliche Standards und Spezifikatio- s. 41

nen fiir ein Qualitatssystem fir Blutspende-
einrichtungen
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2004/23/EG | Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen | ABLNr.L 15w.01
Parlaments und des Rates vom 31. Médrz 2004 102 vom
zur Festlegung von Qualitats- und Sicher-
heitsstandards fir die Spende, Beschaffung, | 7.4.2004,S.
Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lage- 48
rung und Verteilung von menschlichen Ge-
weben und Zellen
2006/17/EG | Richtlinie 2006/17/EG der Kommission vom | ABI. Nr.138 15y.01
8. Februar 2006 zur Durchfiihrung der Richtli- vom
nie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich technischer Vor- | 9.2.2006,S.
schriften fir die Spende, Beschaffung und 40
Testung von menschlichen Geweben und
Zellen
2006/86/EG | Richtlinie 2006/86/EG der Kommission vom | ABLNr.L 15z2.01
24. Oktober 2006 zur Umsetzung der Richtli- 294 vom
nie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates hinsichtlich der Anforderungen | 25.10.2006,
an die Rickverfolgbarkeit, der Meldung s5.32
schwerwiegender Zwischenfille und uner-
wiinschter Reaktionen sowie bestimmter
technischer Anforderungen an die Kodierung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und
Verteilung von menschlichen Geweben und
Zellen
1950/2005 | Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommis- | ABL Nr.L 15za.01
sion vom 13. Dezember 2006 zur Erstellung 367 vom
eines Verzeichnisses von fiir die Behandlung
von Equiden wesentlichen Stoffen gemiss | 22.12.2006,
der Richtlinie 2001/82/EG des Européischen s .33
Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel
726/2004 Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europai- | ABL Nr.L 15zb.01
schen Parlaments und des Rates vom 31. 136 vom
Marz 2004 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und | 30.4.2004,
Uberwachung von Human- und Tierarznei- 5.1

mitteln und zur Errichtung einer Europai-
schen Arzneimittelagentur
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2049/2005 | Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommis- | ABIL. Nr.L 15z¢c.01
sion vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, 329 vom
aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates, | 16.12.2005,
von Regeln fiir die Entrichtung von Gebiihren s 4
an die Europadische Arzneimittel-Agentur
durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere Unternehmen sowie fiir deren admi-
nistrative Unterstltzung durch die Europai-
sche Arzneimittel-Agentur
507/2006 Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommis- | ABI. Nr. L 92 | 15zd.01
sion vom 29. Marz 2006 Uber die bedingte | vom
Zulassung von Humanarzneimitteln, die unter | 30.3.2006, S.
den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr. | 6
726/2004 des Europdischen Parlaments und
des Rates fallen
1277/2005 Verordnung (EG) Nr. 1277/2005 der Kommis- | ABl. Nr. L | 15ze.01
sion vom 27.7.2005 mit Durchfiihrungsvor- | 202 vom
schriften zu der Verordnung (EG) Nr. | 3.8.2005, S.
273/2004 des Europaischen Parlaments und | 7
des Rates betreffend Drogenaustauschstoffe
und zur Verordnung (EG) Nr. 111/2005 des
Rates zur Festlegung von Vorschriften fiir die
Uberwachung des Handels mit Drogenaus-
gangsstoffen zwischen der Gemeinschaft und
Drittlandern.
2010/84/EU | Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen | ABl. L 348, | 159
Parlaments und des Rates vom 15. Dezember | 31.12.2010,
2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG | S. 74
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
flir Humanarzneimittel hinsichtlich der Phar-
makovigilanz
2012/26/EU | Richtlinie 2012/26/EU des Europdischen | ABl. Nr. L | 15q
Parlaments und des Rates vom 25. Oktober | 299, vom
2012 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG | 27.10.2012,
hinsichtlich der Pharmakovigilanz S.1
2011/62/EU | Richtlinie 2011/62/EU des Europdischen | ABl. Nr. L | 15q
Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 | 174 vom
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur | 1.07.2011,
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir | Seite 74

Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinde-
rung des Ein-dringens von gefalschten Arz-
neimitteln in die legale Lieferkette
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Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europaischen Arzneimittel-Agentur hinsicht-
lich der Pharmakovigilanz von Humanarznei-
mitteln und der Verordnung (EG) Nr.
1394/2007 Uber Arzneimittel fir neuartige
Therapien

EWR- Titel der EWR-Rechtsvorschriften Fundstellen Fundstellen im
Rechts- im Amts- Anh. 1l Kap. XIII
vorschriften blatt der EWR-
Rechtssamm-
lung
1027/2012 Verordnung (EU) Nr. 1027/2012 des Européi- | ABl. L 316 | 15zb
schen Parlamentes und des Rates vom 25. | vom
Oktober 2012 zur Anderung der Verordnung | 14.11.2012,
(EG) Nr. 726/2004 hinsichtlich der Pharmako- | S. 38
vigilanz
1235/2010 Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Européi- | ABl. L 348 | 15zb
schen Parlamentes und des Rates vom 15. | vom
Dezember 2010 zur Anderung der Verord- | 31.12.2010,
nung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von | S.1
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