812.103.1

Liechtensteinisches Landesgesetzblatt
Jahrgang 2011 Nr. 439 ausgegeben am 13. September 2011

Verordnung
vom 6. September 2011

tiber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den
Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen
im Europdischen Wirtschaftsraum (EWR-Arznei-
mittelverordnung; EWR-AMV)

Aufgrund von Art. 13 Abs. 2 und Art. 49 Abs. 1 des Gesetzes vom 18.
Dezember 1997 tber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang
mit menschlichen Geweben und Zellen im Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR-Arzneimittelgesetz; EWR-AMG), LGBI. 1998 Nr. 45, sowie von
Art. 6 des Gesetzes vom 22. Mirz 1995 tber die Verkehrsfahigkeit von
Waren, LGBL. 1995 Nr. 94, verordnet die Regierung:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1
Gegenstand und Zweck

1) Diese Verordnung regelt insbesondere:

a) das Genehmigungsverfahren fiir den Vertrieb von Arzneimitteln im Par-
allelimport;

b) die Registrierung und Veroffentlichung von Genehmigungen;
c) die Anforderungen an die Kennzeichnung und Packungsbeilage;

d) das EWR-Arzneimittelregister;

Fassung: 13.09.2011 1



812.103.1 EWR-Arzneimittelverordnung (HBGebV)

e) die Melde- und Buchfithrungspflichten;
f) die Anpreisung von Arzneimitteln (Werbung).
2) Sie dient der Umsetzung der:

a) Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tier-
arzneimittel (EWR-Rechtssammlung: Anh. II Kap. XIII -15p.01);

b) Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (EWR-Rechtssammlung: Anh. II Kap. XIII
-15q.01).

Art. 2

Begriffe und Bezeichnungen

1) Auf diese Verordnung finden die Begriffsbestimmungen des EWR-
Arzneimittelgesetzes und des Gesetzes iiber die Verkehrsfihigkeit von
Waren Anwendung.

2) Unter den in dieser Verordnung verwendeten Personenbezeich-
nungen sind Angehorige des mannlichen und weiblichen Geschlechts zu
verstehen.

I1. Genehmigungsverfahren fiir den Vertrieb von Arznei-
mitteln im Parallelimport

Art. 3

Antrag anf Genebhmigung

1) Der Antrag auf Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport hat
zu enthalten:

a) den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung nach Art. 10 EWR-
AMG;

b) den Namen und die Genehmigungsnummer des in Liechtenstein zugelas-
senen Arzneimittels;

c) die Zusammensetzung nach Art und Menge der wirksamen Bestandteile;
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d) den EWR-Mitgliedstaat, in dem das eingefithrte Arzneimittel genehmigt
ist und in dem das Arzneimittel vertrieben wird (Herkunftsmitglied-
staat);

e) den Namen und die Genehmigungsnummer des Arzneimittels im Her-
kunftsmitgliedstaat;

f) den Namen und die Adresse des Genehmigungsinhabers im Herkunfts-
mitgliedstaat;

g) gegebenenfalls den Namen und die Adresse des Herstellers im Her-
kunftsmitgliedstaat;

h) die Art der Abpackung des eingefiihrten Arzneimittels;
1) die fiir den Vertrieb in Liechtenstein vorgesehenen Packungsgrossen;

k) die Beschreibung des Vorgangs der Umetikettierung bzw. Umpackung
durch den Hersteller;

1) den Namen und die Adresse des die Umetikettierung bzw. Umpackung
durchfithrenden Unternehmens und gegebenenfalls seinen Berechti-
gungsnachweis;

m) eine Erklirung, dass die Texte fiir die Aussenverpackung, die Primir-
verpackung und gegebenenfalls die Gebrauchs- und Fachinformation
ausser firmenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von
Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zur Kennzeichnung
oder gegebenenfalls zur Gebrauchs- und Fachinformation des in Liech-
tenstein genehmigten Arzneimittels aufweisen; und

n) eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagements.

2) Arzneimittel, die einer gemiss der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilten Genehmigung sowie Abs. 1 Bst. b und ¢ entsprechen, diirfen nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie mit einer deutschsprachigen Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation versehen sind und vorher eine Meldung an
die Europidische Arzneimittelagentur (EMA) und das Amt fiir Gesundheit
erfolgt ist. Diese Meldung hat zu enthalten:

a) den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung nach Art. 10 EWR-
AMG;

b) den Namen und die Genehmigungsnummer des gemiss Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugelassenen Arzneimittels;

c¢) den EWR-Mitgliedstaat, in dem das eingefithrte Arzneimittel vertrieben
wird (Herkunftsmitgliedstaat);

d) den Namen und die Adresse des Genehmigungsinhabers;

Fassung: 13.09.2011 3



812.103.1 EWR-Arzneimittelverordnung (HBGebV)

e) den Namen und die Adresse des Herstellers und gegebenenfalls seinen
Berechtigungsnachweis;

f) die fiir den Vertrieb in Liechtenstein vorgesehenen Packungsgrossen; und

g) eine Erklirung, dass die Texte fiir die Aussenverpackung, die Primair-
verpackung und gegebenenfalls die Gebrauchs- und Fachinformation
ausser firmenspezifischen Angaben sowie Angaben zur Vermeidung von
Sinnwidrigkeiten keine textlichen Abweichungen zur Kennzeichnung
oder gegebenenfalls zur Gebrauchs- und Fachinformation des in Liech-
tenstein genehmigten Arzneimittels aufweisen.

3) Ein oder mehrere Muster oder Modelle der dusseren Umbhiillung und
der Primirverpackung sowie ein Entwurf der Packungsbeilage sind dem
Amt fir Gesundheit bei der Beantragung der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vorzulegen.

4) Der Liechtensteinische Krankenkassenverband hat dem Antrag auf
Genehmigung die Unterlagen nach Abs. 1 Bst. b bis 1 und gegebenenfalls
Abs. 2 beizuftigen. Er ist befreit von der Bezeichnung der fiir das Inverkehr-
bringen in Liechtenstein verantwortlichen Person. Die Gibrigen Unterlagen
nach Abs. 1 und Abs. 2 sind von Grosshindler beizubringen.

5) Grosshindler, die auf eine Genehmigung nach Abs. 4 Bezug nehmen,
haben dem Antrag beizuftigen:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels in Liechtenstein unter Bezugnahme
auf die Unterlagen nach Abs. 1 und gegebenenfalls Abs. 2;

b) die Angabe des Namens oder der Firma sowie des Wohnortes oder
der Niederlassung der fiir das Inverkehrbringen in Liechtenstein verant-
wortlichen Person oder des Unternehmens;

c) die Angabe des Namens oder der Firma sowie des Wohnortes oder
der Niederlassung der im deutschsprachigen EWR-Mitgliedstaat verant-
wortlichen Person oder Unternehmens, die bzw. welches das Arznei-
mittel dem Antragsteller liefert;

d) den Nachweis der Berechtigung zum Grosshandel mit bzw. zur Herstel-
lung von Arzneimitteln durch den Lieferanten;

e) den Nachweis der Berechtigung zur Antragstellung nach Art. 10 EWR-
AMG; und

f) eine Beschreibung des Pharmakovigilanz- und erforderlichenfalls des
Risikomanagements.
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6) Ist ein Antrag unvollstindig oder erachtet das Amt fiir Gesundheit
weitere Angaben oder Unterlagen als notwendig, so kann es eine Nachbes-
serung oder Erginzung verlangen und eine Frist setzen.

7) Der Antragsteller ist fiir die Richtigkeit der eingereichten Unterlagen
und Daten verantwortlich.

Art. 4
Erteilung der Genehmigung

1) Das Amt fiir Gesundheit priift die Ubereinstimmung der einge-
reichten Angaben und Unterlagen mit Art. 10 und 11c EWR-AMG und
erteilt die Genehmigung fir den Vertrieb im Parallelimport, wenn die erfor-
derlichen Voraussetzungen fiir deren Erteilung gegeben sind.

2) Die Genehmigung wird insbesondere dann nicht erteilt, wenn sich
nach Prifung der eingereichten Angaben und Unterlagen ergibt, dass:

a) das Arzneimittel bei bestimmungsgemassem Gebrauch schidlich ist;
b) das Nutzen-Risiko Verhiltnis ungiinstig ist;

c) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels vom Antragsteller
unzureichend begriindet wurde;

d) das Arzneimittel die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge
nicht aufweist;

e) der Antrag unzureichend begriindet ist;

f) die vom Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung oder Packungsbeilage
nicht den Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG entspricht;

g) das Arzneimittel fir eine aufgrund anderer EWR-Rechtsvorschriften ver-
botene Verwendung angeboten wird.

3) Das Amt fiir Gesundheit erteilt die Genehmigung fiir den Vertrieb
eines Tierarzneimittels zudem nicht, wenn sich nach Priifung der Unter-
lagen ergibt, dass die vom Antragsteller angegebene Wartezeit nicht aus-
reicht, um in den Lebensmitteln, die von dem behandelten Tier stammen,
Rickstinde auszuschliessen, die die Gesundheit des Konsumenten
gefihrden konnen, oder die Wartezeit unzureichend begriindet ist.

4) Das Amt fir Gesundheit erteilt die Genehmigung schriftlich unter
Zuteilung einer Genehmigungsnummer. Die Genehmigung gilt nur fiir das
im Genehmigungsentscheid aufgefithrte Arzneimittel. Mit der Genehmi-
gung wird zudem die Abgabekategorie festgelegt.
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5) Das Amt fiir Gesundheit kann die Genehmigung erforderlichenfalls
mit Auflagen und Bedingungen verbinden, deren Erfiillung den Schutz
von Mensch oder Tier, die Arzneimittelsicherheit oder die Ubereinstim-
mung mit dem in Liechtenstein genehmigten Arzneimittel sicherstellen soll.
Solche Auflagen und Bedingungen koénnen auch nachtriglich vorge-
schrieben werden.

Art. 5
Giiltigkeit der Genebmigung

Die Giiltigkeit der fir den Parallelimport genehmigten Arzneimittel
richtet sich nach dessen Genehmigungsdauer im deutschsprachigen EWR-
Mitgliedstaat seiner Herkunft.

Art. 6
Anderung der Genehmigung

Die Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
haben alle zur Wahrung der Ubereinstimmung im Sinne des Art. 11c EWR-
AMG und Art. 3 dieser Verordnung notwendigen Anderungen innerhalb
von sechs Monaten nach Genehmigung nachzuvollziehen und dem Amt fir
Gesundheit zu melden.

III. Registrierung und Veroffentlichung von Genehmi-
gungen

Art. 7
Registrierung

1) Mit Erteilung der Genehmigung erfolgt die Registrierung im EWR-
Arzneimittelregister. Die Genehmigung gilt ab dem Zeitpunkt ihrer Regis-
trierung.

2) Abweichend von Abs. 1 gelten Genehmigungen nach Art. 11b EWR-
AMG ab dem Datum der 6sterreichischen Genehmigung.

6 Fassung: 13.09.2011



EWR-Arzneimittelverordnung (HBGebV) 812.103.1

Art. 8
Veroffentlichung

Genehmigungen werden auf der Website des Amtes fiir Gesundheit ver-
offentlicht.

IV. Kennzeichnung und Packungsbeilage

Art. 9
Sprache

1) Die Kennzeichnung der Arzneimittel hat in deutscher Sprache zu
erfolgen.

2) Die Packungsbeilage muss in deutscher Sprache abgefasst sein.

V. EWR-Arzneimittelregister

Art. 10

Registrierung

1) Die vom Amt fir Gesundheit genehmigten Arzneimittel werden in
das EWR-Arzneimittelregister eingetragen. Dieses enthilt insbesondere
Angaben tber:

a) die Bezeichnung des Arzneimittels;
b) die Genehmigungsnummer;

c¢) den Genehmigungsinhaber bzw. alle Grosshindler, denen das Arznei-
mittel zur Inverkehrbringung genehmigt wurde;

d) die Darreichungsform;
e) die Verkaufskategorie; und
f) das Datum der Genehmigung.

2) Das EWR-Arzneimittelregister wird fortlaufend aktualisiert.
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VI. Melde- und Buchfithrungspflichten

Art. 11
Meldepflicht fiir Personen, die Arzneimittel gewerbsmdssig anwenden
oder abgeben

1) Personen, die Humanarzneimittel gewerbsmissig anwenden oder
abgeben, missen dem Amt fiir Gesundheit melden:

a) vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen;
b) hdufig beobachteten unsachgemissen Gebrauch;
¢) schwerwiegenden Missbrauch; oder

d) Qualitatsmangel.

2) Personen, die Tierarzneimittel gewerbsmissig anwenden oder
abgeben, missen dem Amt fir Gesundheit melden:

a) vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen;
b) vermutete Nebenwirkungen beim Menschen;
¢) nicht vorschriftsmissige Verwendung;
d) nicht ausreichende Wartezeiten; oder

e) Qualitatsmangel.

Art. 12
Meldepflicht fiir Inbaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Paral-
lelimport

1) Der Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
muss dem Amt fiir Gesundheit unverziiglich, spatestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, Meldung erstatten tiber folgende im Inland
aufgetretene Vorkommnisse:

a) vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen;

b) haufig beobachteten unsachgemissen Gebrauch oder schwerwiegenden
Missbrauch von Humanarzneimitteln; oder

¢) Qualitatsmingel.

2) Bei Tierarzneimitteln hat der Inhaber einer Genehmigung fiir den
Vertrieb im Parallelimport zudem das Amt fir Gesundheit zu informieren
iber folgende im Inland aufgetretene Vorkommnisse:
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a) vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen beim Menschen oder ver-
mutete Nebenwirkungen beim Menschen im Zusammenhang mit der
Verwendung von Tierarzneimitteln;

b) die nicht vorschriftsmissige Verwendung von Tierarzneimitteln;
c) das Ausbleiben der Wirksamkeit von Tierarzneimitteln; oder

d) nicht ausreichende Wartezeiten im Zusammenhang mit der Verwendung
von Tierarzneimitteln.

3) Der Inhaber einer Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport
hat den Originalwortlaut der ithm erstatteten Mitteilung zu dokumentieren
und finf Jahre aufzubewahren sowie auf Ersuchen des Amtes fiir Gesund-
heit diesem unverziglich zu tbermitteln. Weiters hat der Inhaber einer
Genehmigung fiir den Vertrieb im Parallelimport innerhalb der genannten
Frist den Genehmigungsinhaber iiber diese Meldung zu informieren.

Art. 13
Meldepflicht fiir Genebmigungsinhaber nach Art. 11a und 12 EWR-
AMG

Die Meldepflichten nach Art. 13 Abs. 1b EWR-AMG und nach Art. 12
dieser Verordnung finden auf Genehmigungsinhaber nach Art. 11a und 12
EWR-AMG mit der Massgabe Anwendung, dass die Meldungen zusitzlich
direkt an die EMA zu richten sind.

Art. 14
Sofortige Meldung

Falls eine unmittelbare Gefihrdung von Leben oder ernstliche und
erhebliche Gefihrdung der Gesundheit droht, muss neben der schriftlichen
Meldung eine sofortige Meldung an das Amt fiir Gesundheit telefonisch
erfolgen.

Art. 15

Form der Meldungen

1) Meldungen nach Art. 11 und 12 sind unter Verwendung der durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) oder der durch das Oster-
reichische Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zur Verfiigung
gestellten Formblatter fir Vigilanzmeldungen zu tibermitteln.
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2) Meldungen der Genehmigungsinhaber an die EMA sind gemiss dem
Leitfaden der Europidischen Kommission elektronisch zu iibermitteln.

3) Die Meldungen haben den allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsitzen und Anforderungen des Leitfadens der Europiischen Kom-
mission zu entsprechen.

Art. 16
Meldepflichten fiir die Marktiiberwachung

1) Wer Arzneimittel einfihrt, die die Voraussetzungen fiir ein Inver-
kehrbringen in der Schweiz nicht erfiillen, hat dies dem Amt fiir Gesundheit
unverziiglich, spatestens innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt der Ein-
fuhr des Arzneimittels in Liechtenstein, zu melden.

2) Die Meldung nach Abs. 1 hat folgende Angaben zu beinhalten:
a) Bezeichnung des Arzneimittels;

b) Anzahl der eingefithrten Handelspackungen unter Angabe der Packungs-
grossen; und

c) die Nummer der elektronischen Veranlagungsverfiigung (Einfuhr-Zoll-
quittung).

Art. 17
Buchfiibrungspflicht fiir die Marktiiberwachung

Die Einfuhr von Arzneimitteln aus dem EWR und deren Verkauf bzw.
Abgabe muss nachvollziehbar dokumentiert sein. Entsprechende Unter-
lagen sind mindestens zehn Jahre lang aufzubewahren und auf Verlangen
dem Amt fiir Gesundheit jederzeit zur Verfigung zu stellen.

VII. Anpreisung von Arzneimitteln (Werbung)

Art. 18

Arzneimittelvertreter

1) Die Arzneimittelvertreter miissen von ihrem jeweiligen Arbeitgeber
entsprechend ausgebildet werden und tiber ausreichende Kenntnisse ver-
fiigen, um genaue und moglichst vollstindige Auskiinfte tiber die Arznei-
mittel zu erteilen, die sie anbieten.
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2) Bei jedem Besuch miissen die Arzneimittelvertreter der besuchten
Medizinalperson fiir jedes Arzneimittel, das sie anbieten, die Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels vorlegen, die um die Informationen
zum Verkaufspreis und zu den Erstattungsbedingungen erginzt werden
konnen.

3) Die Arzneimittelvertreter miissen der in Art. 98 Abs. 1 der Richtlinie
2001/83/EG genannten wissenschaftlichen Stelle alle Angaben tiber die Ver-
wendung der Arzneimittel, fiir die sie Werbung treiben, vorlegen, insbeson-
dere mit Bezug auf die unerwiinschten Nebenwirkungen, die ihnen von den
besuchten Personen mitgeteilt werden.

VIII. Gebiihren

Art. 19

Grundsatz

Die Gebtuhren fiir Aufwendungen des Amtes fir Gesundheit und beauf-
tragter Dritter richten sich nach der Verordnung tiber die Einhebung von
Gebtihren nach dem EWR-Arzneimittelgesetz.

IX. Schlussbestimmungen

Art. 20
Aufhebung bisherigen Rechts

Es werden aufgehoben:
a) Verordnung vom 9. Dezember 1998 zum Gesetz tiber den Verkehr mit
Arzneimitteln im Europdischen Wirtschaftsraum, LGBI. 1998 Nr. 219;

b) Verordnung vom 16. Mai 2000 betreffend die Abidnderung der Verord-
nung zum Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln im Europaischen
Wirtschaftsraum, LGBI. 2000 Nr. 100;

¢) Verordnung vom 13. April 2010 betreffend die Abianderung der Verord-
nung zum Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln im Europaischen
Wirtschaftsraum, LGBI. 2010 Nr. 94.
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Art. 21

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.

Fiirstliche Regierung:
gez. Dr. Renate Miissner
Furstliche Regierungsritin
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