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Kundmachung
vom 18. Januar 2017

des Beschlusses Nr. 158/2013
des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses: 8. Oktober 2013
Zustimmung des Landtags: 13. Mirz 2014!
Inkrafttreten fiir das Fiirstentum Liechtenstein: 1. Dezember 2016

Aufgrund von Art. 3 Bst. k des Kundmachungsgesetzes vom 17. April
1985, LGBI. 1985 Nr. 41, in der Fassung des Gesetzes vom 22. Mirz 1995,
LGBL 1995 Nr. 101, macht die Regierung im Anhang den Beschluss
Nr. 158/2013 des Gemeinsamen EWR-Ausschusses kund.

Der vollstindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die im
Beschluss Nr. 158/2013 Bezug genommen wird, wird in der EWR-Rechts-
sammlung kundgemacht. Die EWR-Rechtssammlung steht in der Regie-
rungskanzlei zu Amtsstunden sowie in der Landesbibliothek zur Ein-
sichtnahme zur Verfiigung.

Furstliche Regierung:
gez. Adrian Hasler
Furstlicher Regierungschef

1 Bericht und Antrag der Regierung Nr. 108/2013



Anhang

Beschluss des Gemeinsamen EWR-Ausschusses

Nr. 158/2013
vom 8. Oktober 2013

zur Anderung von Anhang II (Technische
Vorschriften, Normen, Priifung und
Zertifizierung) des EWR-Abkommens

Der Gemeinsame EWR-Ausschuss -

gestlitzt auf das Abkommen tiber den Europdischen Wirtschaftsraum (im
Folgenden "EWR-Abkommen"), insbesondere auf Art. 98,

in Erwigung nachstehender Griinde:

1.

Die Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren
fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-
Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln
und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 tiber Arzneimittel fur neu-
artige Therapien', berichtigt in ABL L 201 vom 27.7.2012, S. 138, ist
in das EWR-Abkommen aufzunehmen.

Die Richtlinie 2010/84/EU des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 15. Dezember 2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
hinsichtlich der Pharmakovigilanz?, berichtigt in ABl. L 21 vom
25.1.2011, S. 8 und ABI. L 276 vom 21.10.2011, S. 63, ist in das EWR-
Abkommen aufzunehmen.

Anhang IT des EWR-Abkommens sollte daher entsprechend geindert

werden -

hat folgenden Beschluss erlassen:

1 ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 1.
2 ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 74.



Art. 1
Anhang II Kapitel XIII des EWR-Abkommens wird wie folgt gean-
dert:
1. In Abs. 13 der Einleitung wird nach den Worten "Ausschuss fur

Arzneimittel fir seltene Leiden (COMP)" folgender Text eingefligt:

", der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-

gilanz (PRAC)"

Nummer 15q (Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates) wird wie folgt gedndert:

1)  Folgender Gedankenstrich wird angeftgt:

"- 32010 L 0084: Richtlinie 2010/84/EU des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 15. Dezember 2010 (ABI. L 348
vom 31.12.2010, S. 74), berichtigt in ABlL L 21 vom
25.1.2011, S. 8 und ABI. L 276 vom 21.10.2011, S. 63"

i) Der Text der Anpassung erhilt folgende Fassung:

"Die Richtlinie gilt fir die Zwecke dieses Abkommens mit den
folgenden Anpassungen:

a) Liechtenstein ist weder zur Teilnahme am dezentralisierten
Verfahren (DCP) noch zur Teilnahme am Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung (MRP) verpflichtet und ist daher
nicht gehalten, die entsprechenden Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen auszustellen. Stattdessen gelten Genehmi-
gungen fir das Inverkehrbringen, die Osterreich im de-
zentralisierten Verfahren oder im Verfahren der gegenseiti-
gen Anerkennung ausstellt, auf Antrag eines die Genehmi-
gung Beantragenden gleichermassen fiir Liechtenstein.

b) Die EFTA-Staaten konnen das Dringlichkeitsverfahren der
Union gemaiss Titel IX Kapitel 3 Abschnitt 4 der Richtlinie
einleiten.

¢) Im Hinblick auf Titel IX werden die Verpflichtungen Liech-

tensteins von Osterreich erfiillt. Liechtenstein wird aller-

dings, sofern dies auf Liechtenstein anwendbar ist,

- gemiss Art. 101 Abs. 1 ein Pharmakovigilanz-System be-
treiben;

- gemiss Art. 101 Abs. 2 regelmissige Audits seiner Phar-
makovigilanz-Systeme durchfithren;

- gemiss Art. 101 Abs. 3 eine fiir die Durchfiihrung seiner
Pharmakovigilanz-Aufgaben zustindige Behorde benen-
nen;



- gemiss Art. 102 Bst. a alle geeigneten Massnahmen tref-
fen, damit Patienten sowie Arzte, Apotheker und andere
Angehorige der Gesundheitsberufe vermutete Nebenwir-
kungen den zustindigen nationalen Behorden melden;

- gemiss Art. 102 Bst. b Meldungen von Patienten erleich-
tern, indem es neben dem internetbasierten Meldeformat
auch andere Meldeformate zur Verfiigung stellt;

- gemiss Art. 104a Abs. 2 dem Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen die Verpflichtung auferlegen,
ein Risikomanagement-System gemass Art. 104 Abs. 3
Bst. ¢ zu betreiben, wenn Bedenken bestehen, dass die
Risiken das Nutzen-Risiko-Verhiltnis eines genehmigten
Arzneimittels verindern konnen; bei der Auferlegung
dieser Verpflichtung stiitzt sich Liechtenstein auf einen
entsprechenden Beschluss der 6sterreichischen Behorden;

- gemiss Art. 106 ein nationales Internetportal fiir Arz-
neimittel schaffen und pflegen, das mit dem europaischen
Internetportal fiir Arzneimittel verlinkt wird;

- gemiss Art. 107a Abs. 1 alle vermuteten Nebenwirkun-
gen in seinem Hoheitsgebiet erfassen, die ihm von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe oder von Patienten zur
Kenntnis gebracht werden, und sicherstellen, dass solche
Meldungen iiber die nationalen Internetportale fiir Arz-
neimittel oder auf andere Art und Weise erfolgen kon-
nen, sowie

- gemiss Art. 107a Abs. 4 Meldungen iibermitteln.

d) In Art. 107¢c Abs. 5 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

"Eine schweizerische Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen eines Arzneimittels in Liechtenstein nach liechtensteini-
schem Recht auf der Grundlage der Zollunion zwischen dem
Fiirstentum Liechtenstein und der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft wird nicht als erste Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen eines Erzeugnisses im Sinne dieses Absatzes
betrachtet.""

. Unter Nummer 15zb (Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europii-

schen Parlaments und des Rates) wird folgender Gedankenstrich an-

gefiigt:

"- 32010 R 1235: Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 (ABL. L 348 vom
31.12.2010, S. 1), berichtigt in ABL. L 201 vom 27.7.2012, S. 138"



4. Unter Nummer 15zh (Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europai-
schen Parlaments und des Rates) wird Folgendes angeftigt:

", gedndert durch:

- 32010 R 1235: Verordnung (EU) Nr. 1235/2010 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 (ABI. L 348 vom
31.12.2010, S. 1), berichtigt in ABL. L 201 vom 27.7.2012, S. 138"

Art. 2

Der Wortlaut der Verordnung (EU) Nr. 1235/2010, berichtigt in ABI.
L 201 vom 27.7.2012, S. 138, und der Richtlinie 2010/84/EU, berichtigt
in ABL L 21 vom 25.1.2011, S. 8 und ABI. L 276 vom 21.10.2011, S. 63 in
islandischer und norwegischer Sprache, der in der EWR-Beilage des
Amtsblattes der Europiischen Union verdffentlicht wird, ist verbindlich.

Art. 3

Dieser Beschluss tritt am 9. Oktober 2013 oder am Tag nach Eingang
der letzten Mitteilung nach Art. 103 Abs. 1 des EWR-Abkommens' in
Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt der spatere ist.

Fiir Liechtenstein tritt dieser Beschluss am selben Tag oder am Tag des
Inkrafttretens der Anderungen des Abkommens zwischen Liechtenstein
und Osterreich mit den technischen Einzelheiten fiir Liechtensteins An-
erkennung von Osterreichischen Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
im Zuge des dezentralisierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegen-
seitigen Anerkennung in Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt spiter liegt.

Art. 4

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und in der EWR-Beilage
des Amtsblattes der Europiischen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 8. Oktober 2013.

(Es folgen die Unterschriften)

1 Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt.
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