812.103

Liechtensteinisches Landesgesetzblatt
Jahrgang 1998 Nr. 45 ausgegeben am 16. Mirz 1998

Gesetz
vom 18. Dezember 1997
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den
Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen
im Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Arznei-
mittelgesetz; EWR-AMG)!

Dem nachstehenden vom Landtag gefassten Beschluss erteile Ich Meine
Zustimmung:

I. Allgemeine Bestimmungen

A. Zweck, Geltungsbereich und Begriffe

Art. 12

Gegenstand

Dieses Gesetz regelt zur Durchfithrung von Anhang IT Kapitel XIII
des Abkommens tiber den Europiischen Wirtschaftsraum den Verkehr mit
Arzneimitteln sowie den Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen
im Europdischen Wirtschaftsraum.
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Art. 2
Verbdltnis zum Heilmittelrecht, Gesundheitsgesetz und Zollvertrags-
recht’

1) Die Anwendung des Heilmittelrechts und des Zollvertragsrechts
beriithrt den Verkehr mit Arzneimitteln sowie den Umgang mit menschli-
chen Geweben und Zellen im Europiischen Wirtschaftsraum nach Mass-
gabe der Bestimmungen dieses Gesetzes nicht. Abs. 2 bleibt vorbehalten.’

2) Trifft dieses Gesetz keine Regelungen, finden die Bestimmungen des
Heilmittelrechts, des Gesundheitsgesetzes und des Zollvertragsrechts ent-
sprechend Anwendung.’

3) Anwendung finden insbesondere die Vorschriften des Heilmittel-
rechts, des Gesundheitsgesetzes und des Zollvertragsrechts iiber:’

a) Rdume, Einrichtungen und Ausriistung;

b) Buchfithrungs- und Aufbewahrungspflicht;
c) Meldepflicht;

d) Anzeigepflicht;

e) Aufgehoben’

f) Planungskoordination;’®

g) Aufgehoben’

h) Aufgehoben®®

i) Aufgehoben'!

k) Aufgehoben”

1) Inspektionen und Marktiiberwachung;"”

m) Erloschen, Entzug und Widerruf der Bewilligung;
n) Auskunftspflicht und Probeentnahmen;

o) Aufsicht und Rechtsmittel;

p) klinische Priifungen;"*

q) Tierarzneimittel;”

r) Herstellung, einschliesslich Herstellung in kleinen Mengen, und Gross-

handel;"
s) Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln;’”
t) Versandhandel;"®
u) Handel im Ausland;”
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v) Pharmakopée;”

w) den Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen.”!

Art. 3%
Geltungsbereich

Dieses Gesetz findet Anwendung auf Arzneimittel sowie menschliche
Gewebe und Zellen im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. aund b.

Art. 4
Begriffe

1) Im Sinne dieses Gesetzes sind:

a) "Arzneimittel": Human- und Tierarzneimittel nach Massgabe der Rege-
lungen der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG. Als Arzneimittel
gelten auch Priifpriparate nach Massgabe der Richtlinie 2001/20/EG
sowie Blut und Blutbestandteile im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG;”

b) "menschliche Gewebe und Zellen": Stoffe im Sinne der Richtlinie 2004/
23/EG; die Regierung kann die einzelnen Stoffe mit Verordnung
bezeichnen.”

c) "Inverkehrbringen": das Vertreiben und Abgeben;”

cbis) "Vermittlung": simtliche Tatigkeiten, die im Zusammenhang mit dem

Ver- oder Ankauf von Arzneimitteln stehen, mit Ausnahme des Gross-

handelsvertriebs, die nicht mit physischem Umgang verbunden sind und

die darin bestehen, unabhingig und im Namen einer anderen juristi-
schen oder natiirlichen Person zu verhandeln;*

d) "EWRA": das Abkommen vom 2. Mai 1992 iber den Europiischen
Wirtschaftsraum, LGBI. 1995 Nr. 68;
e) "EWR": der Europaische Wirtschaftsraum;

f) "EWR-Rechtsvorschriften": EWR-Rechtsakte im Sinne von Art. 7 EWR-
Abkommen, soweit auf sie in Kapitel XIII von Anhang II EWR-
Abkommen Bezug genommen wird (Rechtsakte, die einer Richtlinie
oder Verordnung der Europiischen Gemeinschaft entsprechen);”

g) "zentrales Verfahren": ein Verfahren, in dem die Europiische Kommis-
sion (EU-Kommission) nach Begutachtung durch die Europiische Arz-
neimittelagentur eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arz-
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neimittels innerhalb des EWR nach Massgabe der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erteilt;”®

h) "Verfahren der gegenseitigen Anerkennung" und "dezentralisiertes Ver-
fahren": in Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG sowie in Titel
III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG festgelegte Verfahren;”

1) "Heilmittelrecht": das aufgrund des Zollvertrages anwendbare schweize-
rische Heilmittelrecht sowie die liechtensteinische Heilmittelgesetzge-
bung.”

k) "klinische Priifung": jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung,
um klinische, pharmakologische und/oder sonstige pharmakodynami-
sche Wirkungen von Priifpraparaten zu erforschen oder nachzuweisen
und/oder jede Nebenwirkung von Prifpriparaten festzustellen und/
oder die Resorption, die Verteilung, den Stoffwechsel und die Ausschei-
dung von Priifpraparaten zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von deren
Unbedenklichkeit und/oder Wirksamkeit zu tiberzeugen;”

1) "Priufpraparat": eine pharmazeutische Form eines Wirkstoffs oder Pla-
cebos, die in einer klinischen Prifung getestet oder als Referenzsubstanz
verwendet wird; ferner ein zugelassenes Produkt, wenn es in einer
anderen als der zugelassenen Form verwendet oder bereitgestellt wird
(andere Darreichungsform oder Verpackung) oder fiir ein nicht zugelas-
senes Anwendungsgebiet eingesetzt oder zum Erhalt zusitzlicher Infor-
mationen iiber die zugelassene Form verwendet wird;”

m) "Pharmakovigilanz-System": ein System, das der Inhaber der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen und die EWR-Mitgliedstaaten anwenden,
um den in Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG aufgefithrten Aufgaben
und Pflichten nachzukommen und das der Uberwachung der Sicherheit
genehmigter Arzneimittel und der Entdeckung simtlicher Anderungen
des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses dient;”

n) "Arzneitragerstoff": jeder Bestandteil eines Arzneimittels mit Ausnahme
des Wirkstoffs und des Verpackungsmaterials;™

0) "Wirkstoff": jeder Stoff oder jedes Gemisch von Stoffen, der bzw. das bei
der Herstellung eines Arzneimittels verwendet werden soll und im Fall
der Verwendung bei seiner Herstellung zu einem Wirkstoff dieses Arz-
neimittels wird, das eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung ausiiben soll, um die physiologischen Funktionen
wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen, oder eine medi-
zinische Diagnose erstellen soll;”
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p) "gefalschtes Arzneimittel": jedes Arzneimittel, bei dem Folgendes
gefilscht wurde:”*

1. seine Identitit, einschliesslich seiner Verpackung und Kennzeichnung,
seines Namens oder seiner Zusammensetzung in Bezug auf jegliche
Inhaltsstoffe, einschliesslich der Arzneitrigerstoffe und des Gehalts
dieser Inhaltsstoffe; oder

2. seine Herkunft, einschliesslich Hersteller, Herstellungsland, Her-
kunftsland und Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen;
oder

3. seine Herkunft, einschliesslich der Aufzeichnungen und Dokumente

in Zusammenhang mit den genutzten Vertriebswegen;
q) "gefilschter Wirkstoff": ein Wirkstoff, bei dem Folgendes gefilscht

wurde:”

1. dessen Kennzeichnung auf dem Behiltnis hinsichtlich des tatsichli-
chen Inhalts; oder

2. die Aufzeichnungen und Dokumente in Zusammenhang mit den
beteiligten Herstellern oder den genutzten Vertriebswegen.

2) Ist in diesem Gesetz nichts anderes bestimmt, finden die Begriffsbe-
stimmungen der EWR-Rechtsvorschriften und des Heilmittelrechts ergin-
zend Anwendung.”

3) Die vollstindigen Titel und Fundstellen der in diesem Gesetz ange-
fiihrten EWR-Rechtsvorschriften sind im Anhang aufgefiihrt.”

4) Unter den in diesem Gesetz verwendeten Personen- und Berufsbe-
zeichnungen sind Angehorige des méannlichen und weiblichen Geschlechts
zu verstehen.”

B. Verweis auf EWR-Rechtsvorschriften*

Art. 57

Verweise, Kundmachung

1) Wird in diesem Gesetz auf EWR-Rechtsvorschriften verwiesen, auf
die im EWR-Abkommen Bezug genommen wird, so beziehen sich diese
Verweise auf deren jeweils giiltige Fassung, einschliesslich deren Abande-
rungen und Erginzungen durch das EWR-Abkommen, sowie auf die damit
zusammenhingenden Durchfithrungsrechtsakte.”
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2) Die Bestimmungen der EWR-Rechtsvorschriften, auf die in diesem
Gesetz verwiesen wird, sind unmittelbar anwendbar und allgemein verbind-

lich.

3) Die gtiltige Fassung der in Abs. 1 genannten Rechtsvorschriften ergibt
sich aus der Kundmachung der Beschliisse des Gemeinsamen EWR-Aus-
schusses im Liechtensteinischen Landesgesetzblatt gemiss Art. 3 Bst. k des
Kundmachungsgesetzes.

4) Der vollstaindige Wortlaut der EWR-Rechtsvorschriften, auf die in
diesem Gesetz verwiesen wird, wird in der EWR-Rechtssammlung kund-
gemacht. Die Einsichtnahme in die und der Bezug der EWR-Rechtssamm-
lung bestimmen sich nach den Bestimmungen von Art. 5 des Gesetzes tiber
die Umsetzung und Kundmachung der EWR-Rechtsvorschriften sowie der
hierzu erlassenen Verordnungen.

Art. 6%

Geltung
Aufgehoben

Art. 7%

Giiltige Fassung und Kundmachung
Aufgehoben

II. Verkehr mit Arzneimitteln
A. Inverkehrbringen

1. Allgemeine Bestimmungen

Art. 8

Grundsatz

Arzneimittel konnen in Verkehr gebracht werden, sofern dies den
Bestimmungen dieses Gesetzes entspricht. Arzneimittel diirfen nur durch
Personen oder Betriebe in Verkehr gebracht werden, die eine Bewilligung
hierzu besitzen.
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Art. 9
Genebmigungspflicht”

1) Das Inverkehrbringen von verwendungsfertigen Arzneimitteln in
Liechtenstein bedarf, vorbehaltlich Abs. 2 bis 4, einer Genehmigung durch
das Amt fiir Gesundheit.”

2) Von der EU-Kommission nach dem zentralen Verfahren gemiss Art.
12 genehmigte Arzneimittel diirfen in Liechtenstein erst dann in Verkehr
gebracht werden, wenn die Entscheidung der EU-Kommission dem Amt
fir Gesundheit Ubermittelt und nach entsprechender Beschlussfassung
durch das Amt fiir Gesundheit ins EWR- Arzneimittelregister eingetragen
wurde.”

3) Keiner Genehmigung nach Abs. 1 bediirfen:
a) Blut und Blutbestandteile; und
b) Priifpriparate.”

4) Arzneimittel, die im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder
im dezentralisierten Verfahren gemiss Art. 11b genehmigt wurden, dirfen
in Liechtenstein in Verkehr gebracht werden.”

Art. 9a

EWR-Arzneimittelregister”

1) Das Amt fiir Gesundheit fihrt ein EWR-Arzneimittelregister. Das
Register enthilt die gemiss Art. 9 zugelassenen Arzneimittel.”

2) Zugelassene Arzneimittel werden auf den Namen des Antragstellers
in das EWR-Arzneimittelregister eingetragen und durch eine Nummer
identifiziert.”

Art. 9b™

Verantwortlichket fiir das Inverkebrbringen

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist fir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels verantwortlich. Die Bestellung eines
Vertreters entbindet den Inhaber der Genehmigung nicht von seiner recht-
lichen Verantwortung.
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2. Antragswesen und Genehmigungsverfahren”

Art. 10*

Antragslegitimation

Antragsberechtigt fiir eine Genehmigung zum Inverkehrbringen von
Arzneimitteln sind Personen, die in einem EWR-Mitgliedstaat niederge-
lassen sind und iiber eine Bewilligung zur Herstellung von oder zum Gross-
handel mit Arzneimitteln verfigen.

Art. 11

Verfahrensarten”

Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln wird erteilt
im: >
a) ordentlichen Verfahren (Art. 11a); ”

b) Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder dezentralisierten Ver-

fahren (Art. 11b);*
c) Verfahren fiir den Vertrieb im Parallelimport (Art. 11c);”
d) zentralen Verfahren (Art. 12). ©

Art. 11a
Ordentliches Verfahren®

1) Die Genehmigung wird im ordentlichen Verfahren erteilt, sofern der
Antragsteller weder eine Genehmigung nach dem Verfahren der gegensei-
tigen Anerkennung oder dezentralisierten Verfahren (Art. 11b) noch eine
Genehmigung nach dem zentralen Verfahren (Art. 12) vorweisen kann.”

2) Der Antrag auf Genehmigung eines Arzneimittels ist an das Amt fiir
Gesundheit zu richten.”

3) Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag beizufligen sind, das
Genehmigungsverfahren und die Verpflichtungen des Inhabers der Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels nach der Erteilung der
Genehmigung bestimmen sich insbesondere nach den entsprechenden
Regelungen der Richtlinie 2001/83/EG, der ausschliesslich fiir Tierarznei-
mittel geltenden Richtlinie 2001/82/EG sowie der Richtlinie 86/609/
EWG.*

4) Vorbehalten bleiben die besonderen Bestimmungen fiir:
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a) technologisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus der Biotech-
nologie (Art. 12 und 19);

b) Arzneimittel fiir seltene Leiden (Art. 18).”

Art. 11b%

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Ver-

fahren

1) Die Erteilung von Genehmigungen im Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung und im dezentralisierten Verfahren richtet sich nach dem
Abkommen zwischen der Bundesregierung Osterreichs und der Regierung
Liechtensteins betreffend die automatische Anerkennung von in Osterreich
zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechten-
stein.

2) Der Antrag auf Anderung einer im gegenseitigen Anerkennungsver-
fahren oder dezentralisierten Verfahren erteilten Genehmigung und deren
Bearbeitung bestimmt sich nach der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008.

Art. 11c

Verfahren fiir den Vertrieb im Parallelimport”

1) Das Amt fir Gesundheit erteilt eine Genehmigung fiir den Vertrieb
im Parallelimport, soweit Arzneimittel in Verkehr gebracht werden:

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

b) die aus einem anderen EWR-Mitgliedstaat eingefithrt werden; und

c) bei denen die fir die schon genehmigten Arzneimittel erfolgte Beurtei-
lung der Sicherheit und Wirksamkeit ohne jedes Risiko fiir den Schutz
der Gesundheit verwendet werden kann.”

1a) Hinsichtlich des Antrags auf Genehmigung fiir den Vertrieb im Par-
allelimport gilt Art. 11a sinngemiss.”"

2) Aufgehoben”
3) Aufgehoben”
4) Aufgehoben™
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Art. 12

Zentrales Verfahren”

1) Die Genehmigung wird im zentralen Verfahren erteilt, sofern es sich
um Arzneimittel gemiss der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 handelt.”

2) Der Antrag auf Genehmigung ist an die Europdische Arzneimit-
telagentur zu richten.”

3) Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag beizuftigen sind, sowie
das Verfahren uiber die Erteilung, die Aussetzung oder den Widerruf einer
Genehmigung bestimmen sich nach den entsprechenden Regelungen der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004.”

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

Art. 122%
Veriffentlichungspflicht

Das Amt fiir Gesundheit stellt sicher, dass Entscheidungen tber die
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
in geeigneter Form veroffentlicht werden.

Art. 12b%

Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz)

1) Das Amt fiir Gesundheit betreibt ein Arzneimittel-Uberwachungs-
system (Pharmakovigilanz-System) fiir Humanarzneimittel und fir Tier-
arzneimittel. Das Pharmakovigilanz-System dient dazu, Informationen
tiber die Risiken von Arzneimitteln fiir die Gesundheit der Patienten oder
die offentliche Gesundheit zusammenzutragen. Diese Informationen
betreffen insbesondere Nebenwirkungen beim Menschen, die bei genehmi-
gungsgemasser Anwendung des Arzneimittels sowie bei einer Anwendung,
die tiber die Bestimmungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
hinausgeht, entstehen, und Nebenwirkungen in Verbindung mit beruflicher
Exposition gegeniiber dem Arzneimittel. In diesem System werden auch
samtliche verfiigbaren Informationen tiber unsachgemissen Gebrauch und
Missbrauch von Arzneimitteln berticksichtigt, die Auswirkungen auf die
Bewertung der Vorteile und Risiken der Arzneimittel haben konnen.”
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1a) Das Amt fiir Gesundheit erfasst im Rahmen des Pharmakovigilanz-
Systems alle vermuteten Nebenwirkungen, die ihm von Angehérigen der
Gesundheitsberufe oder von Patienten zur Kenntnis gebracht werden.”

2) Das Amt fir Gesundheit stellt sicher, dass geeignete Informationen,
die mit Hilfe dieses Systems ermittelt wurden, an die anderen EWR-Mit-
gliedstaaten und die Europiische Arzneimittelagentur weitergegeben
werden.

2a) Das Amt fiir Gesundheit betreibt ein Internetportal fiir Arzneimittel,
das mit dem nach Art. 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten
europdischen Internetportal verlinkt wird. Der Inhalt der Verdffentli-
chungen in diesem Portal richtet sich nach den Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.*

3) Die Arzneimitteliberwachung fiir eine im Verfahren der gegensei-
tigen Anerkennung oder im dezentralisierten Verfahren erteilte Genehmi-
gung richtet sich nach dem Abkommen gemass Art. 11b.

4) Die Arzneimitteliiberwachung bestimmt sich nach den Regelungen
der Richtlinien 2001/83/EG, 2001/82/EG, 2002/98/EG und 2001/20/EG
sowie der Verordnungen (EG) Nr. 726/2004 und Nr. 540/95.

Pflichten der Genebmigungsinhaber”
Art. 13%

a) Pharmakovigilanz-System

1) Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat ein
Pharmakovigilanz-System zu betreiben, das dem in Art. 12b Abs. 1 gere-
gelten Pharmakovigilanz-System entspricht.

2) Im Rahmen seines Pharmakovigilanz-Systems muss der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen:

a) standig und kontinuierlich iiber eine fiir die Pharmakovigilanz verant-
wortliche, entsprechend qualifizierte Person verfligen
(Pharmakovigilanz-Verantwortlicher);

b) eine Pharmakovigilanz-Stammdokumentation fithren und diese auf
Anfrage zur Verfligung stellen;

c) ein Risikomanagement-System fiir jedes einzelne Arzneimittel betreiben;

d) die Ergebnisse von Massnahmen zur Risikominimierung tiberwachen,
die Teil des Risikomanagement-Plans sind oder die nach Art. 21a, 22
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oder 22a der Richtlinie 2001/83/EG als Bedingungen der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen genannt werden;

e) Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems vornehmen und
Pharmakovigilanz-Daten iberwachen, um zu ermitteln, ob es neue
Risiken gibt, sich bestehende Risiken verindert haben oder sich das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln geindert hat.

3) Der Pharmakovigilanz-Verantwortliche muss im Européischen Wirt-
schaftsraum ansissig und titig sein und ist fir die Einrichtung und die
Fiihrung des Pharmakovigilanz-Systems verantwortlich. Der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tibermittelt dem Amt fiir Gesund-
heit und der Europdischen Arzneimittelagentur den Namen und die Kon-
taktangaben des Pharmakovigilanz-Verantwortlichen. Jede Anderung
dieser Daten ist umgehend zu melden.

4) Unbeschadet des Abs. 3 kann das Amt fiir Gesundheit die Benennung
einer Kontaktperson fiir Pharmakovigilanz-Fragen in Liechtenstein ver-
langen, die dem Pharmakovigilanz-Verantwortlichen Bericht erstattet.

5) Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen darf im
Zusammenhang mit seiner zugelassenen Arzneispezialitit keine die Phar-
makovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige
Meldung an das Amt fiir Gesundheit, die Europdische Arzneimittelagentur
und die EU-Kommission offentlich bekannt machen. Der Inhaber einer
Genehmigung hat sicher zu stellen, dass solche 6ffentlichen Bekanntma-
chungen objektiv und nicht irrefithrend sind.

Art. 1327

b) Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen

1) Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfassen
alle vermuteten Nebenwirkungen im EWR oder in Drittlindern, die ihnen
zur Kenntnis gebracht werden, unabhingig davon, ob diese spontan von
Patienten oder von Angehorigen der Gesundheitsberufe gemeldet werden
oder im Rahmen von Studien nach der Genehmigung auftreten.

2) Erfolgen aufgrund von Meldungen iiber Nebenwirkungen wesent-
liche Anderungen der fiir die Sicherheit der Arzneimittel bedeutenden
Angaben in Kennzeichnung, Fach- oder Gebrauchsinformation, so hat der
Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Patienten und
Angehorigen der Gesundheitsberufe unverziiglich davon in Kenntnis zu
setzen.
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3) Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sorgen
dafiir, dass diese Meldungen an einer zentralen Stelle im EWR verfiigbar
sind.

4) Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen darf die
Priifung elektronischer oder auf andere geeignete Art und Weise tibermit-
telter Meldungen von Patienten und Angehorigen der Gesundheitsberufe
tiber vermutete Nebenwirkungen nicht verweigern.

5) Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen {ibermit-
teln Informationen iber simtliche schwerwiegenden vermuteten Neben-
wirkungen, die im EWR oder in Drittlindern eintreten, innerhalb von 15
Tagen nach dem Tag, an dem der betroffene Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von dem Ereignis Kenntnis erlangt hat, elektronisch
an die EudraVigilance-Datenbank nach Art. 24 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004.

6) Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tibermit-
teln Informationen iber simtliche vermuteten nicht schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die im EWR eintreten, innerhalb von 90 Tagen nach
dem Tag, an dem der betroffene Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen von dem Ereignis Kenntnis erlangt hat, elektronisch an die
EudraVigilance-Datenbank.

7) Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, auf die sich die Liste von Ver-
offentlichungen bezieht, die die Agentur nach Art. 27 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 tiberwacht, brauchen Inhaber einer Genehmigung fur
das Inverkehrbringen die in der angefiihrten medizinischen Fachliteratur
verzeichneten vermuteten Nebenwirkungen nicht an die EudraVigilance-
Datenbank zu tbermitteln, sie miissen jedoch die anderweitige medizi-
nische Fachliteratur tiberwachen und alle vermuteten Nebenwirkungen
melden.

8) Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fithren
Verfahren ein, durch die sie genaue und tiberpriifbare Daten fiir die wissen-
schaftliche Auswertung von Meldungen tiber vermutete Nebenwirkungen
gewinnen. Ausserdem miissen sie Informationen im Rahmen der Nachver-
folgung zu diesen Meldungen erfassen und die aktualisierten Informationen
in die EudraVigilance-Datenbank eingeben.
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Art. 13b%

¢) Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen

Die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tibermitteln
der Europiischen Arzneimittelagentur regelmassige aktualisierte Berichte
tber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln nach Massgabe der Richtlinie
2001/83/EG.

Art. 13¢%

d) Weitere Pflichten

Das Nihere zu den Pflichten nach Art. 13 bis 13b sowie die weiteren
Pflichten des Inhabers einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen
bestimmen sich 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. 147

Tatsichliches Inverkehrbringen

1) Der Inhaber einer Genehmigung hat das Amt fiir Gesundheit tiber
den Termin fir das tatsichliche Inverkehrbringen des Arzneimittels unter
Berticksichtigung der unterschiedlichen genehmigten Verabreichungs-
formen zu informieren.

2) Er hat dem Amt fiir Gesundheit auch zu melden, wenn das Inver-
kehrbringen dieses Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig eingestellt
wird. Diese Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor der Einstellung des
Inverkehrbringens, sofern keine besonderen Umstinde vorliegen.

3) Auf Aufforderung des Amtes fiir Gesundheit, insbesondere zu Zwe-
cken der Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung dem Amt
fir Gesundheit alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolumen des
Arzneimittels sowie alle ithm vorliegenden Daten im Zusammenhang mit
dem Verschreibungsvolumen zur Verfiigung.

Art. 15

Abgabe im Einzelfall

1) Offentliche Apotheken diirfen im Einzelfall auf Wunsch bestimmter
Kunden rezeptpflichtige und nicht rezeptpflichtige Arzneimittel, die nicht
vom Amt fiir Gesundheit genehmigt sind, unter folgenden Voraussetzungen
aus einem EWR-Mitgliedstaat beschaffen und abgeben:”
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a) wenn im Zeitpunkt der Einfuhr feststeht, dass die Arzneispezialititen
zur Weitergabe an bestimmte Personen zu deren personlichen Bedarf
bestimmt sind, und dass die fiir eine Person bestimmte Menge drei
fir die Abgabe an Privatpersonen vorgesehene Handelspackungen einer
Arzneispezialitit nicht iibersteigt;

b) wenn die beauftragte Apotheke ihre Aufzeichnungspflicht erfillt, die
zumindest folgende Angaben aufweisen muss:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit;

2. Anzahl der eingefithrten Handelspackungen unter Angabe der
Packungsgrossen;

3. Staat, aus dem eingefithrt wurde, und dort ansissige Lieferfirma;
4. Preis, zu dem die Arzneispezialitit bezogen wurde;

5. Empfinger der Arzneispezialitit;

6. gegebenenfalls Name und Berufssitz des verschreibenden Arztes;

c) diese Aufzeichnungen sind mindestens drei Jahre aufzubewahren und
dem Amt fiir Gesundheit auf Verlangen vorzulegen.”

2) Unter denselben Voraussetzungen steht den Drogerien das Recht
zu, rezeptfreie und nicht apothekenpflichtige Arzneimittel im Einzelfall zu
beschaffen und abzugeben.

Art. 16

Giiltigkeitsdaner und Verlingerung”
1) Die Genehmigung ist finf Jahre giiltig.
2) Sie kann nach funf Jahren auf Grundlage einer Neubeurteilung des

Nutzen-Risiko-Verhiltnisses verlingert werden. Die Bestimmungen der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 bleiben vorbehalten.”

3) Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung spatestens sechs
Monate vor Ablauf der Gultigkeitsdauer der Genehmigung einen Antrag
auf Verlangerung mit den relevanten Unterlagen zur Priffung vor:

a) dem Amt fiir Gesundheit fiir im Verfahren gemiss Art. 11a und 11c
erteilte Genehmigungen;

b) der zustindigen osterreichischen Behorde fiir im Verfahren gemiss Art.
11b erteilte Genehmigungen;

c) der Europdischen Arzneimittelagentur fiir Genehmigungen gemass Art.
12.7
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4) Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag auf Verlingerung der
Genehmigung beizufligen sind, und das Verlingerungsverfahren bestimmen
sich nach den Regelungen der Richtlinie 2001/83/EG und 2001/82/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.”

5) Eine Genehmigung, die verlingert wird, gilt ohne zeitliche Begren-
zung, es sei denn, die zustindige Behorde beschliesst in begriindeten Fillen
im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz eine weitere Verlingerung
um fiinf Jahre.”

Art. 162”

Erloschen
1) Die Genehmigung erlischt, wenn:

a) das Arzneimittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der Genehmi-
gung nicht tatsichlich in Verkehr gebracht wird;

b) sich das Arzneimittel, das nach der Genehmigung in Verkehr gebracht
wurde, drei aufeinander folgende Jahre lang nicht mehr tatsichlich auf
dem Markt befindet;

c) schriftlich darauf verzichtet wird;
d) ihre Giltigkeitsdauer abliuft.

2) Das Amt fiir Gesundheit kann aus Griinden des Gesundheitsschutzes
fiir Mensch oder Tier Ausnahmen von Abs. 1 Bst. a und b gestatten.

3) Das Erloschen einer im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
oder im dezentralisierten Verfahren erteilten Genehmigung richtet sich
nach dem Abkommen gemaiss Art. 11b.

4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Art. 16b”

Aussetzung, Widerruf und Anderung
1) Die Genehmigung wird ausgesetzt, widerrufen oder gedndert, wenn:
a) das Arzneimittel bei bestimmungsgemassem Gebrauch schadlich ist;
b) seine therapeutische Wirksambkeit fehlg;

c) das Arzneimittel die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge
nicht aufweist;
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d) die der Genehmigung zugrunde liegenden Voraussetzungen nicht oder
nicht mehr erfiillt sind;

e) das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unter den genehmigten Verwendungsbe-
dingungen unglinstig ist;

f) die Etikettierung und Packungsbeilage von Arzneimitteln nicht den Vor-
gaben dieses Gesetzes und denjenigen der Richtlinie 2001/83/EG oder
der Richtlinie 2001/82/EG entspricht;

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

h) die bei Tierarzneimitteln angegebene Wartezeit nicht ausreicht, um bei
Lebensmitteln, die von dem behandelten Tier stammen, Riickstinde aus-
zuschliessen, die die Gesundheit des Verbrauchers gefahrden konnen.

2) Die Aussetzung, der Widerruf oder die Anderung einer im Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung oder im dezentralisierten Verfahren
erteilten Genehmigung richtet sich nach dem Abkommen gemass Art. 11b.

3) Das Amt fiir Gesundbheit stellt sicher, dass Entscheidungen tiber die
Aussetzung, den Widerruf oder die Anderung einer Genehmigung in geeig-
neter Form veroffentlicht werden.

4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Art. 17

Haftung

Die Genehmigung lisst die zivil- und strafrechtliche Haftung des Her-
stellers und gegebenenfalls der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Person unbertihrt.

3. Besondere Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen

Art. 18"

Arzneimittel fiir seltene Leiden

Das Inverkehrbringen von Arzneimitteln fiir seltene Leiden bestimmt
sich nach den Regelungen der Verordnungen (EG) Nr. 141/2000 und Nr.
847/2000.
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Art. 19"
Technologisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus der Biotech-
nologie

Das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbe-
sondere aus der Biotechnologie, bestimmt sich nach den Regelungen der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 93/41/EWG.

Art. 20
Aufgehoben

Art. 21
Aufgehoben

Art. 22
Aufgehoben

4. Eukettierung und Packungsbeilage

Art. 23

Grundsatz

1) Die Etikettierung und die Packungsbeilage von Arzneimitteln miissen
vollstindige und verstindliche Angaben und Informationen enthalten,
sodass ein hohes Schutzniveau des Verbrauchers gewahrleistet ist. Die dus-
sere Umbhiillung oder, sofern nicht vorhanden, die Primarverpackung von
verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln muss die Angaben nach der
Richtlinie 2001/83/EG, insbesondere die Sicherheitsmerkmale fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, aufweisen.'®

2) Die Einzelheiten bestimmen sich insbesondere nach den Regelungen
der Richtlinie 2001/83/EG und nach der ausschliesslich fiir Tierarzneimittel
geltenden Richtlinie 2001/82/EG."”
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5. Anpreisung von Arzneimitteln (Werbung)

Art. 24

Grundsatz

Die Werbung fiir Arzneimittel umfasst alle Massnahmen zur Informa-
tion, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem
Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von
Arzneimitteln zu {ordern.

Art. 25

Werbung fiir Humanarzneimattel

Die Werbung fiir Humanarzneimittel, fiir deren Inverkehrbringen keine
Genehmigung erteilt worden ist, ist verboten.

Art. 26

Aufsicht
1) Das Amt fiir Gesundheit beaufsichtigt die Werbung fiir Humanarz-

i i 107
neimittel.””

2) In Fillen unzulissiger Werbung trifft das Amt fiir Gesundheit geeig-
nete Massnahmen insbesondere nach Massgabe der Regelungen der Richt-
linie 2001/83/EG."*

Art. 27
Offentlichkeitswerbung

1) Fir Arzneimittel, die nach ithrer Zusammensetzung und Zweckbe-
stimmung so beschaffen und ausgelegt sind, dass sie ohne Tatigwerden eines
Arztes fur die Diagnose, Verschreibung oder Behandlung, erforderlichen-
falls nach Beratung durch einen Apotheker, verwendet werden konnen,
kann 6ffentlich geworben werden (Offentlichkeitswerbung). Abs. 2 bis 5
bleiben vorbehalten.'”

2) Therapeutische Anweisungen in der Offentlichkeitswerbung sind ver-
boten, insbesondere fiir folgende Krankheiten:

a) Tuberkulose;
b) durch Geschlechtsverkehr iibertragbare Krankheiten;
c) andere schwere Infektionskrankheiten;
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d) Krebs und andere Tumorerkrankungen;
e) chronische Schlaflosigkeit;
f) Diabetes und andere Stoffwechselkrankheiten.

3) Die Offentlichkeitswerbung nach Massgabe der Regelungen der
Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG ist insbesondere verboten fiir:"°

a) Arzneimittel, die gemass Art. 39 Abs. 2 Bst. a nur auf drztliche Verschrei-
bung abgegeben werden diirfen;"'

b) Arzneimittel, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe enthalten.
c) erstattungsfihige Arzneimittel."

4) Die Verbote gemiss Abs. 2 und 3 gelten nicht fiir die von der Regie-
rung genehmigten Impfkampagnen der Industrie.'”

5) Die direkte Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit durch die
Industrie zum Zwecke der Verkaufsférderung ist untersagt.'™*

6) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG."

Art. 28

Werbung bei den im Gesundheitswesen tditigen Personen

1) Die Werbung fiir Humanarzneimittel bei den zu seiner Verschreibung
oder Abgabe berechtigten Personen im Sinne der Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG hat folgende Angaben zu enthalten:"*

a) die wesentlichen Informationen im Einklang mit der Zusammenfassung
der Produkteigenschaften;

b) die Einstufung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe an den Ver-
braucher;

c) den Einzelhandelsverkaufspreis oder Richttarif der verschiedenen
Packungen und die Erstattungsbedingungen der Krankenversicherungs-
trager.

2) Im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel bei den zu ihrer
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen ist es verboten, diesen
eine Primie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewihren, anzubieten
oder zu versprechen, es sei denn, sie sind von geringem Wert und fiir die
medizinische oder pharmazeutische Praxis von Belang.'”

3) Der Reprisentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen
zur Verkaufsforderung muss immer streng auf deren Hauptzweck begrenzt
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sein und darf nicht anderen Personen als Arzten und Angehorigen anderer
Gesundheitsberufe gelten.'"

4) Die zur Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln berechtigten
Personen diirfen keine der aufgrund von Abs. 2 untersagten oder im Wider-
spruch zu Abs. 3 stchenden Anreize verlangen oder annehmen.'”

5) Die Bestimmungen des Abs. 2 stehen der direkten oder indirekten
Bewirtung bei ausschliesslich berufsbezogenen und wissenschaftlichen Ver-
anstaltungen nicht entgegen; der entsprechende Reprisentationsaufwand
muss immer streng auf den wissenschaftlichen Hauptzweck der Veranstal-
tung begrenzt sein; er darf nicht anderen Personen als Arzten und Angeho-
rigen anderer Gesundheitsberufe gelten.””

6) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG.™

6. Farbemittel

Art. 29

Grundsatz

1) Zur Farbung von Arzneimitteln ist die Verwendung von Stoffen, die
nach Massgabe von Kapitel XII von Anhang II EWRA zur Firbung von
Lebensmitteln verwendet werden diirfen, zulissig.

2) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie
2009/35/EG.2

B. Herstellung, Grosshandel und Vermittlung'®

1. Herstellung

Art. 30

Grundsatz

1) Die Herstellung von Arzneimitteln, einschliesslich Ausgangsstoffe
und klinische Prifpraparate, umfasst simtliche Arbeitsvorginge der Heil-
mittelproduktion von der Beschaffung der Ausgangsstoffe iiber die Verar-
beitung einschliesslich der Umfiillung und Abfullung bis zur Verpackung,
Lagerung und Auslieferung des Endproduktes, der Aufmachung, ein-
schliesslich der Neuverpackung oder Neuetikettierung, wie sie insbeson-
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dere von Grosshindlern von Ausgangsstoffen durchgefithrt werden, sowie
die Einfuhr aus einem Nicht-EWR-Mitgliedstaat.”**

2) Die Herstellung von Arzneimitteln bedarf einer Bewilligung des
Amtes fiir Gesundheit (Herstellungsbewilligung).'”

3) Das Amt fiir Gesundheit nimmt die Informationen iiber die Herstel-

lungsbewilligung in die Datenbank der Europiischen Arzneimittelagentur
auf.””

Art. 31

Voraussetzungen

1) Der Antragsteller hat insbesondere nachzuweisen, dass er verfigt
tber:

a) geeignete Betriebsraume;
b) notwendige technische Ausriistungen und Kontrollmoglichkeiten; und

¢) mindestens eine ausreichend qualifizierte sachkundige Person, die insbe-
sondere fiir die Titigkeiten nach Art. 31a verantwortlich ist.””

2) Der Antragsteller muss die herzustellenden oder einzufithrenden Arz-
neimittel und Arzneimittelformen sowie den Ort ihrer Herstellung und/
oder Kontrolle angeben."”*

3) Das Amt fiir Gesundheit erteilt die Herstellungsbewilligung erst,
wenn es sich durch eine Inspektion vergewissert hat, dass die Angaben des
Antragstellers zu den Voraussetzungen zutreffend sind."”’

4) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG, 2003/94/EG, 2001/20/EG und 2005/28/EG sowie den aus-
schliesslich fiir Tierarzneimittel geltenden Richtlinien 2001/82/EG und 91/
412/EWG."”°

Art. 312"
Pflichten der sachkundigen Person

1) Die sachkundige Person hat dafiir zu sorgen, dass:

a) bei den im Inland hergestellten Arzneimitteln jede Charge von Arznei-
mitteln gemiss den geltenden Rechtsvorschriften und entsprechend den
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anfor-
derungen hergestellt und kontrolliert worden ist;
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b) bei aus einem Nicht-EWR-Mitgliedstaat eingefithrten Arzneimitteln,
unabhingig davon, ob sie im EWR hergestellt wurden, jede Arzneimit-
telcharge einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer quantitativen
Analyse zumindest aller Wirkstoffe und simtlichen sonstigen Versuchen
oder Priifungen unterzogen wurde, die erforderlich sind, um die Qua-
litat der Arzneimittel entsprechend den der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen zu gewiéhrleisten.

2) Sie muss in jedem Fall, insbesondere aber sobald die Arzneimittel in
Verkehr gebracht werden, in einem Register oder in einem hierfir vorgese-
henen gleichwertigen Dokument bescheinigen, dass jede Produktionscharge
den Bestimmungen dieses Artikels entspricht. Die einzelnen Vorginge sind
fortlaufend in das Register oder in ein gleichwertiges Dokument einzu-
tragen. Das Register oder das hierfiir vorgesehene gleichwertige Dokument
muss dem Amt fir Gesundheit mindestens finf Jahre lang zur Verfiigung
stehen.

2a) Sie stellt bei Arzneimitteln, die im EWR in Verkehr gebracht werden
sollen, sicher, dass die Sicherheitsmerkmale nach Art. 23 Abs. 1 auf der dus-
seren Umbhillung oder, sofern nicht vorhanden, auf der Primarverpackung
eines Arzneimittels angebracht worden sind."”

3) Die Einzelheiten tber die Pflichten der sachkundigen Person
bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG.

Art. 32"

Gute Herstellungspraxis

1) Der Hersteller hat dafiir zu sorgen, dass alle Herstellungsvorgange in
Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstel-
lungspraxis und unter Beachtung der Auflagen und Bedingungen der Her-
stellungsbewilligung durchgefithrt werden. Dies gilt auch fiir die Ausgangs-
tragerstoffe, bei denen der Hersteller sicherstellt, dass sie zur Verwendung
in Arzneimitteln geeignet sind. Dazu hat er die angemessene Gute Herstel-
lungspraxis auf Grundlage einer formalisierten Risikobewertung im Ein-
klang mit den Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis zu
ermitteln. Die Einzelheiten richten sich nach der Richtlinie 2001/83/EG."*

2) Bei aus Nicht-EWR-Mitgliedstaaten eingefithrten Arzneimitteln, ein-
schliesslich Ausgangsstoffen und Prufpriparaten, hat der Importeur sich zu
vergewissern, dass diese gemiss den Grundsitzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis hergestellt und kontrolliert wurden, die den vom EWR
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festgelegten Standards der Guten Herstellungspraxis zumindest gleich-
wertig sind. Der Importeur muss dartiber hinaus sicherstellen, dass der Her-
steller im Nicht-EWR-Mitgliedstaat fiir die Durchfiihrung der jeweiligen
Titigkeit nach nationaler Regelung berechtigt ist.

3) Wer die Sicherheitsmerkmale auf der dusseren Umbhillung oder,
sofern nicht vorhanden, der Primarverpackung eines Arzneimittels teilweise
oder vollstindig entfernt oder tiberdeckt, gilt als Hersteller. Er hat sich
nach den Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG zu richten und haftet fir die
Schiden.”

Art. 33

Aufsicht

1) Das Amt fiir Gesundheit beaufsichtigt die Herstellung von Arznei-
mitteln.”

2) Es stellt, insbesondere durch regelmissige Inspektionen, die Beach-
tung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis sicher.””

3) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG, 2003/94/EG und 2001/20/EG sowie nach den ausschliesslich
fur Tierarzneimittel geltenden Richtlinien 2001/82/EG und 91/412/
EWG."

Art. 347

Zertifikat

1) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion gemiss Art. 33 und 45a
wird dem Hersteller ein Zertifikat tiber die Gute Herstellungspraxis ausge-
stellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fihrt, dass der Hersteller die
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis einhilt. Werden
die Inspektionen im Rahmen des Verfahrens zur Zertifizierung betreffend
die Monografien des Europdischen Arzneibuches durchgefiihrt, so wird ein
Zertifikat ausgestellt.

2) Das Amt fiir Gesundheit registriert die von ithm ausgestellten Zertifi-
kate iiber die Gute Herstellungspraxis in einer von der Europiischen Arz-
neimittelagentur gefiithrten Datenbank.
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2. Grosshandel

Art. 35

Grundsatz

1) Der Grosshandel mit Arzneimitteln umfasst jede Tatigkeit, die in der
Beschaffung, der Lagerung, der Lieferung, dem Anpreisen, dem entgeltli-
chen oder unentgeltlichen Ubertragen oder Uberlassen oder der Ausfuhr
von verwendungsfertigen Arzneimitteln und Wirkstoffen, mit Ausnahme
der Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit, besteht.'*

2) Der Grosshandel mit Arzneimitteln bedarf einer Bewilligung des
Amtes fur Gesundheit (Grosshandelsbewilligung). Das Amt fiir Gesundheit
nimmt die Informationen tiber die Grosshandelsbewilligung in die Daten-
bank der Europiischen Arzneimittelagentur auf.'!

3) Jeder Grosshiandler, der nicht Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen ist und ein Arzneimittel aus einem anderen EWR-Mit-
gliedstaat einfithre, teilt diese Absicht dem Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und dem Amt fiir Gesundheit mit. Im Fall von Arz-
neimitteln, fiir die eine Genehmigung gemiss der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erteilt wurde, erfolgt die Mitteilung an den Inhaber der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen und die Europiische Arzneimittelagentur
durch den Vertreiber.'”

4) Auf den Grosshandel mit Arzneimitteln findet Kapitel III des
Gesetzes iiber die Erbringung von Dienstleistungen keine Anwendung.'”

5) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG."*

Art. 36

Voraussetzungen
1) Der Antragsteller hat nachzuweisen, dass er tiber

a) geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen,
und

b) sachkundiges Personal, insbesondere iiber einen eigens benannten Ver-
antwortlichen,

verfugt. 2) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der
Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG.**
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3) Die besonderen Bestimmungen fiir Blut und Blutbestandteile bleiben
vorbehalten.'*

Art. 37"

Pflichten eines Grosshindlers

1) Der Inhaber einer Grosshandelsbewilligung muss mindestens fol-
genden Anforderungen gentigen:

a) er muss daftir sorgen, dass die Raumlichkeiten, Anlagen und Einrich-
tungen den mit der Kontrolle beauftragten Bediensteten jederzeit
zuganglich sind;

b) er darf sich seine Vorratsbestinde an Arzneimitteln nur bei Personen
beschaffen, die entweder selbst Inhaber einer Grosshandelsbewilligung
sind oder die im Besitz einer Herstellungsbewilligung sind;

c) er darf Arzneimittel nur an Personen liefern, die entweder selbst Inhaber
einer Grosshandelsbewilligung sind oder die zur Abgabe von Arznei-
mitteln an die Offentlichkeit ermichtigt sind;

d) er muss tberpriifen, ob die von ihm beschafften Arzneimittel nicht
gefilscht sind, indem er die Sicherheitsmerkmale auf der dusseren
Umhiillung kontrolliert;

e) er muss einen Notstandsplan bereithalten, der die wirksame Durch-
fihrung jeder Aktion zur Riicknahme eines Arzneimittels vom Markt
gewahrleistet, die vom Amt fiir Gesundheit angeordnet wird bzw. in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller oder dem Inhaber einer Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels erfolgt;

f) er muss fur alle Ein- und Ausginge oder Vermittlungsvorginge im
Zusammenhang mit Arzneimitteln Unterlagen in Form von Einkaufs-
/Verkaufsrechnungen, in rechnergestiitzter Form oder in jeder sonstigen
Form mit folgenden Mindestangaben aufbewahren und dem Amt fiir
Gesundheit wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren zu Prifungszwe-
cken zur Verfiigung halten:

1. Zeitpunkg;

2. Name des Arzneimittels;

3. eingegangene, gelieferte oder vermittelte Menge;

4. Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Empfangers;

5. Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei den Arzneimitteln,
die die Sicherheitsmerkmale nach Art. 23 Abs. 1 tragen;
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g) er muss die festgelegten Grundsitze und Leitlinien Guter Vertriebsprak-
tiken fiir Arzneimittel einhalten;

h) er muss ein Qualititssicherungssystem unterhalten, in dem die Zustin-
digkeiten und Abliufe sowie die Massnahmen zum Risikomanagement
in Bezug auf seine Titigkeiten dargelegt sind;

1) er muss sofort das Amt fiir Gesundheit und gegebenenfalls den Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unterrichten, wenn er Arz-
neimittel, die er erhilt oder die thm angeboten werden, als gefilscht oder
mutmasslich gefilscht erkennt.

2) Fiir die Zwecke von Abs. 1 Bst. b miissen die Inhaber einer Gross-
handelsbewilligung im Fall der Beschaffung des Arzneimittels bei einem
anderen Grosshandler uberprifen, ob der liefernde Grosshindler die
Grundsitze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einhalt. Dies umfasst
die Uberpriifung, ob der liefernde Grosshindler eine Grosshandelsbewilli-
gung besitzt.

3) Bei Beschaffung des Arzneimittels bei einem Hersteller oder Ein-
fithrer miissen die Inhaber einer Grosshandelsbewilligung tiberpriifen, ob
der Hersteller oder Einfiihrer Inhaber einer Herstellungsbewilligung ist.

4) Bei Beschaffung des Arzneimittels durch Vermittlung miissen die
Inhaber der Grosshandelsbewilligung tiberpriifen, ob der beteiligte Arznei-
mittelvermittler den Anforderungen nach Art. 38a gentigt.

Art. 372

Lieferungen an Detailbandelsbetriebe

Bei allen Lieferungen von Arzneimitteln an Detailhandelsbetriebe, die
zur Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, muss der zugelassene Gross-
handler simtliche Unterlagen beifiigen, 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 Empfingers;

e) Chargennummer des Arzneimittels zumindest bei den Arzneimitteln, die
die Sicherheitsmerkmale nach Art. 23 Abs. 1 tragen.
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Art. 376"

Aufsicht
1) Das Amt fiir Gesundheit beaufsichtigt den Grosshandel mit Arznei-
mitteln.
2) Es stellt, insbesondere durch regelmissige Inspektionen, die Beach-
tung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis sicher.

3) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG.

Art. 37¢"°

Zertifikat

1) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion nach Art. 37b und 45a
wird der inspizierten Stelle ein Zertifikat tiber die Gute Vertriebspraxis aus-
gestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fithrt, dass sie die Grundsitze
und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einhalt.

2) Das Amt fiir Gesundheit registriert die von ithm ausgestellten Zertifi-
kate tiber die Gute Vertriebspraxis in einer von der Europdischen Arznei-
mittelagentur gefithrten Datenbank.

Art. 38"
Handel im Ausland

1) Der gewerbsmissige Handel mit Arzneimitteln von Liechtenstein aus
innerhalb des EWR oder zwischen einem EWR-Mitgliedstaat und einem
Drittland, ohne dass diese Arzneimittel das Gebiet Liechtensteins beriihren,
bedarf einer Bewilligung des Amtes fiir Gesundheit.

2) Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a) der Antragsteller die Anforderungen an Grosshindler erfillt; und

b) die Handelsgeschifte, vorbehaltlich der sinngemissen Anwendung der
Bestimmungen iiber die Lagerung, in Ubereinstimmung mit den Rege-
lungen der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG sowie in Uberein-
stimmung mit den Grundsitzen und Leitlinien fiir die Gute Vertriebs-
praxis erfolgen.

3) Die besonderen Bestimmungen fiir Blut und Blutbestandteile bleiben
vorbehalten.
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3. Vermittlung™

Art. 382"

Grundsatz

1) Personen, die Arzneimittel vermitteln, miissen beim Amt fiir Gesund-
heit registriert sein. Die Person muss mindestens ihren Namen, ihren Fir-
mennamen und ihre stindige Anschrift vorlegen, um registriert zu werden.
Sie hat dem Amt fiir Gesundheit Anderungen dieser Angaben unverziiglich
zu melden.

2) Das Amt fiir Gesundheit nimmt die Personen, die Arzneimittel ver-
mitteln, mit den Angaben nach Abs. 1 in ein offentlich zugingliches
Register auf und tiberwacht ihre Tiatigkeiten.

3) Personen, die Arzneimittel vermitteln, gewahrleisten, dass fir die ver-
mittelten Arzneimittel eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen besteht,
die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder von den zustindigen
Behorden eines EWR-Mitgliedstaats nach der Richtlinie 2001/83/EG erteilt
wurde.

4) Personen, die Arzneimittel vermitteln, haben sinngemaiss die Anfor-
derungen nach Art. 37 Abs. 1 Bst. e bis i zu erfillen.

5) Erfiillt eine Person, die Arzneimittel vermittelt, nicht die Anforde-
rungen dieses Artikels, streicht das Amt fiir Gesundheit diese Person aus
dem Register nach Abs. 2. Das Amt fiir Gesundheit setzt die betroffene
Person davon in Kenntnis.

6) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie
2001/83/EG.

154

C. Einstufung, Abgabe und Anwendung™*

Art. 39
Einstufung

1) Bei der Erteilung von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln legt das Amt fiir Gesundheit die Einstufung des jeweiligen
Arzneimittels fest."”

2) Fir die Einstufung wird unterschieden zwischen:

a) Arzneimitteln auf Verschreibung;
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b) Arzneimitteln, die der Verschreibungspflicht nicht unterliegen.

3) Die Einstufung gemiss Abs. 2 bestimmt sich:
a) fiir Humanarzneimittel nach den Regelungen der Richtlinie 2001/83/EG;
b) fiir Tierarzneimittel nach den Regelungen der Richtlinie 2001/82/EG."*

Art. 40

Verkaufskategorien

1) Bei der Erteilung von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln legt das Amt fiir Gesundheit die Verkaufskategorie fest."”

2) Es bestehen folgende Verkaufskategorien:
a) Abgabe durch Apotheken bei verscharfter drztlicher Rezeptpflicht;
b) Abgabe durch Apotheken gegen arztliches Rezept;
¢) Abgabe durch Apotheken ohne arztliches Rezept;
d) Abgabe durch Apotheken und Drogerien;
e) Abgabe durch alle Geschifte.

3) Wird die Genehmigung im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
oder im dezentralisierten Verfahren erteilt, so richtet sich die Verkaufskate-
gorie nach der Vorgabe der gemiss dem Abkommen nach Art. 11b zustin-
digen &sterreichischen Behorde.”

Art. 402"

Sicherstellung der Versorgung

Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels und Grosshindler, die dieses tatsichlich in Verkehr gebrachte Arznei-
mittel vertreiben, stellen eine angemessene und kontinuierliche Bereitstel-
lung des Arzneimittels sicher, damit der Bedart der Patienten gedeckt ist.

Art. 40b

Abgabe im Detailbandel'®

1) Detailhandelsbetriebe diirfen Arzneimittel nach Massgabe ihrer
Bewilligung und der Verkaufskategorie der Arzneimittel abgeben."*!

1a) Detailhandelsbetriebe miissen Angaben machen konnen, mit denen
sich der Vertriebsweg jedes einzelnen Arzneimittels zuriickverfolgen
lisst.'
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2) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG.'*

3) Auf die Abgabe im Detailhandel findet Kapitel IIT des Gesetzes tiber

die Erbringung von Dienstleistungen keine Anwendung.'*

Verkauf an die Offentlichkeit im Fernabsatz'®
Art. 40¢*

a) Grundsatz

1) Die Abgabe von Arzneimitteln durch Fernabsatz ist grundsatzlich
verboten.

2) Das Verbot nach Abs. 1 gilt nicht fiir in Liechtenstein zugelassene
oder registrierte Humanarzneimittel, die im Wege des Fernabsatzes abge-
geben werden:

a) innerhalb Liechtensteins durch offentliche Apotheken; oder
b) nach Liechtenstein durch Apotheken eines anderen EWR-Mitglied-
staates, die nach den dort geltenden Rechtsvorschriften dazu befugt sind.

3) Das Verbot nach Abs. 1 gilt nicht fiir Humanarzneimittel, die den
nationalen Rechtsvorschriften eines anderen EWR-Mitgliedstaates entspre-
chen, die im Wege des Fernabsatzes durch offentliche Apotheken in das
Gebiet dieses EWR-Mitgliedstaates abgegeben werden.

Art. 404
b) Bewilligung

1) Offentliche Apotheken in Liechtenstein, die beabsichtigen, Human-
arzneimittel zum Verkauf an die Offentlichkeit im Wege des Fernabsatzes
anzubieten, benotigen vor Aufnahme der Titigkeit eine Bewilligung des
Amtes fiir Gesundheit.

2) Die verantwortliche Person einer 6ffentlichen Apotheke nach Abs. 1
muss dem Amt fiir Gesundheit im Bewilligungsgesuch folgende Angaben
mitteilen:

a) den Namen und die stindige Anschrift des Standortes, von dem aus die
Arzneimittel geliefert werden;

b) das Datum des Beginns des Anbietens von Arzneimitteln zum Verkauf
im Fernabsatz an die Offentlichkeit;
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c) die Adresse der zu diesem Zweck genutzten Internetseite und alle ein-
schldgigen Informationen, die zur Identifizierung dieser Internetseite
notwendig sind;

d) gegebenentfalls die nach Art. 40 vorgenommene Klassifizierung des Arz-
neimittels, das der Offentlichkeit zum Verkauf im Fernabsatz angeboten
wird.

3) Die Internetseite nach Abs. 2 Bst. ¢ hat insbesondere folgende Infor-
mationen zu enthalten:

a) die Adresse und sonstigen Kontaktdaten des Amtes fiir Gesundheit;

b) eine Verbindung zum Internetportal des Amtes fiir Gesundheit nach Art.
12b Abs. 2a;

c) das gemeinsame Logo nach Art. 85¢ Abs. 3 der Richtlinie 2001/83/
EG, das auf jeder Seite der Internetseite, die sich auf das Angebot des
Verkaufs von Humanarzneimitteln im Fernabsatz bezieht, gut sichtbar
angezeigt wird. Das gemeinsame Logo enthilt eine Verbindung zu dem
Eintrag der Person in der in Art. 40f genannten Liste.

4) Anderungen der Angaben nach Abs. 2 sind dem Amt fiir Gesundheit
unverziglich anzuzeigen.

Art. 40e'*®

c) Pflichten bei der Abgabe und Versendung von Humanarzneimitteln

1) Humanarzneimittel, die durch Fernabsatz abgegeben werden, diirfen
nur in einer dem tblichen personlichen Bedarf entsprechenden Menge ver-
sendet werden. Sie sind zudem:

a) so zu verpacken, transportieren und auszuliefern, dass ihre Qualitiat und
Wirksamkeit nicht beeintrachtigt wird; und

b) der Person auszuliefern, die vom Auftraggeber der Bestellung der Apo-
theke mitgeteilt wurde. Diese Festlegung kann insbesondere die Aus-
hindigung an eine namentlich benannte natiirliche Person oder einen
benannten Personenkreis beinhalten.

2) Im Rahmen des Bestellvorgangs hat eine Beratung, insbesondere auch
tber allfillige Wechselwirkungen, zu erfolgen.

3) Die Regierung kann unter Bedachtnahme auf die Arzneimittelsicher-
heit durch Verordnung nihere Bestimmungen hinsichtlich der Anforde-
rungen an die Abgabe von Humanarzneimitteln durch Fernabsatz und an
deren Versendung, insbesondere tiber den Bestellvorgang, die Verpackung,
den Transport, die Lagerung, die Lieferung, die Abholung, die Sicherstel-
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lung der pharmazeutischen Beratung und das Erfordernis eines Qualititssi-
cherungssystems, erlassen.

Art. 40f'®

d) Verdffentlichung von Angaben durch das Amt fiir Gesundbeit

1) Das Amt fir Gesundheit veroffentlicht iiber das Internetportal nach
Art. 12b Abs. 2a mindestens folgende Angaben:

a) die Liste der Personen, die der Offentlichkeit Arzneimittel zum Verkauf
im Fernabsatz nach Abs. 40d anbieten diirfen, sowie die Adressen ithrer
Internetseiten;

b) Angaben zu den auf das Angebot an die Offentlichkeit zum Verkauf
von Humanarzneimittel durch Fernabsatz anzuwendenden Rechtsvor-
schriften;

¢) Angaben tiber den Zweck des gemeinsamen Logos nach Art. 85¢ Abs. 3
der Richtlinie 2001/83/EG;

d) Hintergrundinformationen iiber die Gefahren durch Arzneimittel, die
durch Dienste der Informationsgesellschaft illegal an die Offentlichkeit
abgegeben werden;

e) weitere Angaben und Informationen nach Massgabe der Regelungen der
Richtlinie 2001/83/EG.

2) Dieses Internetportal enthilt eine Verbindung zur Internetseite der
Europiischen Arzneimittelagentur.

Art. 40gﬁ

Verabreichung von Tierarzneimitteln

1) Fir den Fall, dass es kein genehmigtes Tierarzneimittel gegen eine
Erkrankung einer Tierart - unabhingig davon, ob die Tierart zur Nahrungs-
mittelerzeugung genutzt wird oder nicht - gibt, darf der verantwortliche
Tierarzt, insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direkter
Eigenverantwortung ausnahmsweise den betreffenden Tieren eines
bestimmten Bestandes Arzneimittel nach den Regelungen der Richtlinie
2001/82/EG verabreichen.

2) Der Tierarzt darf in den Fillen des Abs. 1 das Arzneimittel personlich
verabreichen oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung verab-
reichen lassen.
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3) Sind bei der Behandlung von Equiden pharmakologisch wirksame
Stoffe, die in den Anhingen I bis III der Verordnung (EG) Nr. 470/2009
genannt sind, nicht ausreichend, so konnen pharmakologisch wirksame
Stoffe, die im Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 genannt sind
(wesentliche Stoffe), angewendet werden. Solche Tierarzneimittel dirfen
weder in Anhang IV der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 aufgefihrte Wirk-
stoffe enthalten noch zur Verwendung fiir die Behandlung von in der
genehmigten Zusammenfassung der Produktmerkmale aufgefithrten
Erkrankungen bestimmt sein, gegen die ein Tierarzneimittel fiir Equiden
genehmigt ist. Jede Behandlung mit wesentlichen Stoffen ist verpflichtend
vom behandelnden Tierarzt in den Equidenpass einzutragen.

4) Bei Tierseuchen kann die Regierung zum Schutz des Tierbestandes,
zur Verhinderung von Tierleid, zur Vorbeugung der Erregerausbreitung
und zur Vermeidung oder Minderung wirtschaftlicher Schiaden in Ermange-
lung anderer geeigneter Mittel die Verwendung immunologischer Tierarz-
neimittel ohne Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorlaufig gestatten.

5) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie
2001/82/EG.

D. Preisregelung

Art. 41

Transparenz der Preisfestsetzung

1) Ergreift die Regierung Massnahmen zur Regelung der Preisfestset-
zung bei Arzneimitteln und ihrer Einbeziehung in das Krankenversiche-
rungssystem, sind diese Massnahmen am Ziel der Volksgesundheit auszu-
richten.

2) Die Massnahmen sind allen Teilnehmern am Arzneimittelmarkt in
den EWR-Mitgliedstaaten allgemein zuginglich zu machen, sodass diese
uberprifen konnen, ob diese keine mengenmassigen Beschrinkungen fiir
die Ein- oder Ausfuhr oder Massnahmen gleicher Wirkung im Sinne von
Art. 11 EWRA darstellen.

3) Die Einzelheiten bestimmen sich nach den Regelungen der Richtlinie
89/105/EWG.
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E. Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutbestandteile

Art. 4127

Grundsatz

Bei der Gewinnung und Testung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen, unabhingig von deren Verwendungszweck, sowie bei deren
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung, sofern sie zur Transfusion
bestimmt sind, sind die in der Richtlinie 2002/98/EG festgelegten Qualitits-
und Sicherheitsstandards anzuwenden.

Art. 41b
Bewilligungspflicht'”

1) Wer Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Gewinnung und Testung
von menschlichem Blut und Blutbestandteilen, unabhingig von deren Ver-
wendungszweck, sowie im Zusammenhang mit deren Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung, sofern sie zur Transfusion bestimmt sind, ausiibt,

benotigt eine Bewilligung des Amtes fiir Gesundheit (Betriebsbewilligung).
174

2) Die Bewilligung wird erteilt, wenn nach Massgabe der Richtlinie
2002/98/EG:"”

a) die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfullt
sind; und

b) ein auf den Grundsitzen der Guten Herstellungspraxis beruhendes Qua-
lititssicherungssystem vorhanden ist.””

3) Die Bewilligung ist lingstens fiinf Jahre giiltig und kann mit Bedin-
gungen und Auflagen verbunden werden. Sie ist auf Antrag zu erneuern,
wenn die Voraussetzungen fortbestehen. Die erneuerte Bewilligung gilt in
der Regel unbefristet. Das Amt fiir Gesundheit kann sie jedoch in begriin-
deten Fillen befristen.”

Art. 41607
Riickverfolgbarkeit und Héamovigilanz

1) Blutspendeeinrichtungen haben iiber ein System zur Identifizierung
jeder einzelnen Blutspende und jeder einzelnen Einheit Blut und der daraus
gewonnenen Bestandteile zu verfligen, das die uneingeschrinkte Riickver-
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folgbarkeit zur Einrichtung, an die ein bestimmter Blutbestandteil geliefert
worden ist, zum Verarbeitungsstadium, zum Spender wie auch zur Transfu-
sion und zum Empfinger der Transfusion gewahrleistet. Das System muss
jede einzelne Blutspende und jede einzelne Art des Blutbestandteils fehler-
frei identifizieren.

2) Dem Amt fir Gesundheit sind unmittelbar bei Bekanntwerden zu
melden:

a) ernste Zwischenfille (Unfille und Fehler) im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von Blut
und Blutbestandteilen, die die Qualitit und Sicherheit beeinflussen
konnten;

b) vermutete ernste unerwiinschte Reaktionen im Rahmen einer Transfu-
sion, die auf die Qualitit und die Sicherheit von Blut und Blutbestand-
teilen zurtickgefiihrt werden konnten;

c) ernste unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfusion
beobachtet wurden und auf die Qualitit und die Sicherheit von Blut und
Blutbestandteilen zuriickgefithrt werden konnten.

3) Blutspendeeinrichtungen haben iiber ein Verfahren zu verfiigen, mit
dem Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand der in Abs. 2 genannten
Meldungen sind, vorschriftsgemass, wirksam und nachpriifbar von der Ver-
teilung zuriickgezogen werden konnen.

4) Sie legen jahrlich dem Amt fiir Gesundheit einen vollstindigen
Bericht iiber ernste Zwischenfille sowie ernste unerwiinschte Reaktionen
vor.

5) Die Aufzeichnungen und alle wichtigen Unterlagen sind wihrend 30
Jahren aufzubewahren.

6) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinie
2002/98/EG."””

Art. 41c

180

Kontrollen

1) Das Amt fir Gesundheit tiberpriift periodisch durch geeignete Kon-
trollmassnahmen, ob insbesondere die Bewilligungsvoraussetzungen wei-
terhin erfillt sind. **

2) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinie
2002/98/EG."*
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Art. 41d

Datenschutz und Vertraulichkeit'®

1) Beim Umgang mit menschlichem Blut und Blutbestandteilen sind der
Datenschutz und die Vertraulichkeit zu gewihrleisten.”™

2) Vorbehalten bleibt der Datenzugriff durch das Amt fiir Gesundheit
aus Griinden des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes.'®

F. Klinische Priifung von Arzneimitteln an Menschen'®

Art. 41e

Grundsatz"

1) Bei jeder klinischen Priifung eines Arzneimittels an Menschen haben
alle an der klinischen Priifung beteiligten Personen die Anforderungen der
Guten Klinischen Praxis nach Massgabe der Richtlinien 2001/20/EG und
2005/28/EG einzuhalten.'®®

2) Die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der Priifungsteil-
nehmer haben Vorrang vor den Interessen der Wissenschaft und Gesell-
schaft.'®

Art. 411
Durchfiibrung"”

1) Mit der klinischen Priifung eines Arzneimittels an Menschen darf erst
begonnen werden, wenn:"”"

a) die von der Regierung bezeichnete Ethikkommission diese befirwortet
hat;m

b) die klinische Priifung vorgingig dem Amt fiir Gesundheit gemeldet
wurde; und'”

c) das Amt fiir Gesundheit keine begriindeten Einwinde erhoben hat.”™

2) Die Einzelheiten tiber die Durchfithrung von klinischen Priifungen
bestimmen sich im Ubrigen nach den Regelungen der Richtlinien 2001/20/
EG und 2005/28/EG.”
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ITa. Umgang mit menschlichen Geweben und Zellen™

Art. 41 gf

Grundsatz

Bei der Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen sind die in
der Richtlinie 2004/23/EG festgelegten Qualitits- und Sicherheitsstandards
anzuwenden.

Art. 41h

198

Bewilligungspflicht™

1) Wer Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von zur Verwen-
dung beim Menschen bestimmten menschlichen Geweben und Zellen
ausiibt, benotigt eine Bewilligung des Amtes fiir Gesundheit (Betriebsbe-

willigung)."”

2) Aufgehoben™

3) Die Bewilligung wird erteilt, wenn nach Massgabe der Richtlinie
2004/23/EG:

a) die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt
sind; und

b) ein auf den Grundsitzen der guten fachlichen Praxis beruhendes Quali-
titssicherungssystem vorhanden ist.””!

4) Die Bewilligung ist lingstens fiinf Jahre giiltig und kann mit Bedin-
gungen und Auflagen verbunden werden. Sie ist auf Antrag zu erneuern,
wenn die Voraussetzungen fortbestehen. Die erneuerte Bewilligung gilt in
der Regel unbefristet. Das Amt fiir Gesundheit kann sie jedoch in begriin-
deten Fillen befristen.””

Art. 41hP5
Riickverfolgbarkeit und Vigilanz

1) Simtliche menschlichen Gewebe und Zellen, die in Liechtenstein
beschafft, verarbeitet, gelagert oder verteilt werden, miissen vom Spender
zum Empfinger und umgekehrt zuriickverfolgt werden konnen. Diese
Ruckverfolgbarkeit betrifft auch alle einschligigen Daten tiber Produkte
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und Materialien, die mit diesen Geweben und Zellen in Beriihrung
kommen.

2) Alle Personen oder Einrichtungen, die menschliche Gewebe und
Zellen im Sinne der Richtlinie 2004/23/EG verwenden, teilen den an der
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
menschlicher Gewebe und Zellen beteiligten Einrichtungen alle relevanten
Informationen mit, um die Riickverfolgbarkeit zu erleichtern und die Qua-
litats- und Sicherheitskontrolle zu gewihrleisten.

3) Die nach der Richtlinie 2004/23/EG verantwortliche Person stellt
sicher, dass dem Amt fiir Gesundheit jeder schwerwiegende Zwischenfall
und jede schwerwiegende unerwiinschte Reaktion im Sinne der Richtlinie
2004/23/EG gemeldet und dem Amt fir Gesundheit ein Bericht tiber die
Ursachen und Folgen unterbreitet wird.

4) Jede Gewebeeinrichtung stellt sicher, dass ein genaues, ziigiges und
tberpriifbares Verfahren vorhanden ist, mit dem sie jedes Produkt von der
Verteilung zuriickziehen kann, das mit einem schwerwiegenden Zwischen-
fall oder einer schwerwiegenden unerwiinschten Reaktion in Verbindung
stehen konnte.

5) Die Aufzeichnungen und alle wichtigen Unterlagen sind wahrend 30
Jahren aufzubewahren.

6) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien 2004/
23/EG und 2006/86/EG.

Art. 41T

Register der Gewebeeinrichtungen und Berichtspflicht

1) Die nach Art. 41h bewilligten Gewebeeinrichtungen fiithren ein
Register tiber ihre Titigkeiten einschliesslich der Arten und Mengen der
beschafften, getesteten, konservierten, verarbeiteten, gelagerten und ver-
teilten 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 fiir Gesund-
heit einen Jahresbericht iiber diese Tatigkeiten vor.

2) Das Amt fiir Gesundheit fithrt ein offentlich zugingliches Register
der Gewebeeinrichtungen nach Abs. 1 mit Angaben dariiber, fiir welche
Titigkeiten die einzelnen Einrichtungen bewilligt wurden.
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Art. 411

Kontrollen™

1) Das Amt fir Gesundheit tiberpriift periodisch durch geeignete Kon-
trollmassnahmen, ob insbesondere die Bewilligungsvoraussetzungen wei-
terhin erfillt sind. ™

2) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinie
2004/23/EG.2Y

Art. 41k

Datenschutz und Vertraulichkeit™

1) Beim Umgang mit menschlichen Gewebe und Zellen sind der Daten-
schutz und die Vertraulichkeit zu gewihrleisten.””’

2) Vorbehalten bleibt der Datenzugriff durch das Amt fiir Gesundheit
aus Griinden des 6ffentlichen Gesundheitsschutzes.”’

I11. Marktiiberwachung

Art. 42
Meldung

1) Wer erstmals Arzneimittel, die die Voraussetzungen fiir ein Inver-
kehrbringen in der Schweiz nicht erfillen, in Liechtenstein in Verkehr
bringt, hat vorgingig beim Amt fiir Gesundheit eine Genehmigung nach
Art. 11a, 11b oder 11c einzuholen oder muss dem Amt fiir Gesundheit eine
Genehmigung gemiss Art. 12 vorlegen.”"!

2) Das Amt fiir Gesundheit fiihrt ein Verzeichnis der Genehmigungsin-
haber.”"

Art. 43

Hinweise

1) Wer Arzneimittel, die die Voraussetzungen fiir ein Inverkehrbringen
in der Schweiz nicht erfiillen, entgeltlich oder unentgeltlich abgibt, hat den
Abnehmer auf das Verbot eines gewerblichen oder privaten Umgehungs-
verkehrs in die Schweiz gemiss Art. 9 des Gesetzes vom 22. Mirz 1995 tiber
die Verkehrsfahigkeit von Waren, LGBI. 1995 Nr. 94, hinzuweisen.
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2) Das Amt fiir Gesundheit erstellt ein Merkblatt iiber den Inhalt und
die Form des Hinweises.”"

Art. 44

Nachweise

1) Wer Arzneimittel, die die Voraussetzungen fir ein Inverkehrbringen
in der Schweiz nicht erfiillen, entgeltlich oder unentgeltlich abgibt, hat hier-
tiber Nachweis zu fithren.

2) Fir Hersteller und Grosshindler enthilt dieser Nachweis insbeson-
dere Angaben tiber:
a) den Namen und die Anschrift des Abnehmers;
b) den Zeitpunkt der Abgabe.

3) Arzte, Apotheken und Drogerien erfiillen ihre Nachweispflicht durch
entsprechende Aufzeichnungen im Rahmen ihrer Geschiftsunterlagen.

4) Der Nachwetis ist funf Jahre vollstindig und geordnet aufzubewahren.

IV. Organisation und Durchfithrung

Art. 45
Amt fiir Gesundbeit”

1) Soweit nichts anderes bestimmt ist, obliegt der Vollzug dieses
Gesetzes dem Amt fiir Gesundheit.””

2) Dem Amt fiir Gesundheit obliegen insbesondere:”*

a) die Erteilung, Aussetzung und der Widerruf von Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen in seinem Zustindigkeitsbereich;*”

b) die Erteilung, Aussetzung und der Widerruf von Herstellungsbewilli-
gungen;”"

c) die Erteilung, Aussetzung und der Widerruf von Grosshandelsbewilli-
gungen;””

Cbis) die Erteilung, Aussetzung und der Widerruf von Bewilligungen zum
Verkauf von Arzneimitteln im Fernabsatz;*®

d) die Aufsicht tiber die Werbung mit Arzneimitteln sowie das Treffen
geeigneter Massnahmen in Fillen unzulissiger Werbung;
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e) die Erstellung eines Verzeichnisses der Arzneimittel, fiir deren Abgabe an
den Verbraucher eine arztliche Verschreibung nach Massgabe der Rege-
lungen der Richtlinie 2001/83/EG erforderlich ist, und die Ubermittlung
dieses Verzeichnisses an die EFTA-Uberwachungsbehorde;™'

f) die Beantragung von Massnahmen bei der EFTA-Uberwachungsbehérde
in Bezug auf eine Anderung der Anhinge der Verordnung (EG) Nr. 470/
2009;*

g) die Marktiiberwachung;
h) die Fiihrung eines EWR-Arzneimittelregisters (Art. 9a) und eines Regis-

ters der Gewebeeinrichtungen (Art. 41h"%T) sowie der Betrieb des Inter-
netportals fiir Arzneimittel (Art. 12b);”*

1) die Erteilung und der Widerruf von Betriebsbewilligungen fiir Tatigkeiten
im Zusammenhang mit Blut, Blutbestandteilen, Geweben oder Zellen
menschlicher Herkunft.”*

Art. 45a

Inspektionen und Verwaltungsmassnahmen’”

1) Das Amt fiir Gesundheit tiberwacht die Einhaltung der gesetzlichen
Bestimmungen iiber Arzneimittel und fiihrt regelmissige und erforderli-
chenfalls unangemeldete Inspektionen durch:*

a) in Herstellungs- und Handelsbetrieben sowie in Laboratorien, die vom
Inhaber einer Herstellungsbewilligung mit der Durchfithrung der Kon-
trollen beauftragt worden sind;”

b) in Einrichtungen und Betrieben, die Tatigkeiten im Zusammenhang mit
Blut, Blutbestandteilen, Geweben oder Zellen menschlicher Herkunft
austiben;™

c) bei Stellen, die klinische Priifungen von Arzneimitteln durchfithren oder
an solchen beteiligt sind;*”’

d) in Betrieben, die nach Massgabe von Art. 15 Arzneimittel aus einem
anderen EWR-Mitgliedstaat beschaffen und an ihre Kunden abgeben.”

e) in Einrichtungen und Raumlichkeiten von Personen, bei denen der Ver-
dacht von Ubertretungen gegen dieses Gesetz besteht.””!

1a) Ist das Amt fur Gesundheit der Auffassung, dass Griinde fiir die
Annahme eines Verstosses gegen die Bestimmungen dieses Gesetzes, ein-
schliesslich der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
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und der Guten Vertriebspraxis, vorliegen, kann es Inspektionen durch-
fiihren bei:™

a) in Drittlindern niedergelassenen Herstellern oder Vertreibern von Wirk-
stoffen;

b) bei Herstellern oder Einfithrern von Arzneitragerstoffen.

2) Das Amt fiir Gesundheit kann insbesondere:””

a) zur Prifung und Analyse von Arzneimitteln sowie menschlichen
Geweben und Zellen Proben entnehmen und Unterlagen priifen, die sich
auf den Gegenstand der Inspektion beziehen, und allenfalls ein Arznei-
mittelkontrolllabor mit der Priifung beauftragen;™

b) Beanstandungen aussprechen und unter Setzung einer angemessenen
Frist Massnahmen zur Wiederherstellung des rechtmissigen Zustands
anordnen;™

¢) Genehmigungen und Bewilligungen aussetzen oder widerrufen sowie
Betriebe schliessen;”*

d) gesundheitsgefihrdende oder nicht den Vorschriften dieses Gesetzes ent-
sprechende Produkte beschlagnahmen, verwahren oder vernichten;””

e) das Vertreiben und Abgeben von Arzneimitteln sowie menschlichen
Geweben und Zellen verbieten sowie den unverziiglichen Riickruf von
Arzneimitteln, menschlichen Geweben und Zellen vom Markt oder die
Verbreitung  von  schadensverhiitenden  Verhaltensempfehlungen
anordnen;™

f) unangemeldet die Raumlichkeiten, Aufzeichnungen, Unterlagen und die
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation des Inhabers von Bewilli-
gungen oder Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen oder anderer
Unternehmen, die vom Inhaber dieser Genehmigung mit den Aufgaben
der Pharmakovigilanz beauftragt wurden, iiberpriifen;”’

g) unzulassige Werbemittel beschlagnahmen, amtlich verwahren, vernichten
sowie deren Verwendung verbieten und dieses Verbot auf Kosten der
Verantwortlichen veréffentlichen.”

2a) Die Einzelheiten iiber die Durchfithrung von Inspektionen richten
sich nach den Regelungen der Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG.*"!

3) Das Amt fiir Gesundheit trifft alle zweckdienlichen Massnahmen,
damit die Abgabe eines Arzneimittels untersagt und dieses aus dem Verkehr
gezogen wird, wenn:

a) das Arzneimittel bei bestimmungsgemissem Gebrauch schidlich isg;

b) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels fehl;
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c) das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unter den genehmigten Verwendungsbe-
dingungen ungiinstig ist;

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

e) die Kontrollen der Arzneimittel und/oder der Bestandteile und der Zwi-
schenprodukte nicht durchgefithrt worden sind oder ein anderes Erfor-
dernis oder eine andere Voraussetzung fiir die Erteilung der Herstel-
lungsgenehmigung nicht erfiillt worden ist; oder

f) die bei Tierarzneimitteln angegebene Wartezeit nicht ausreicht, um bei
Lebensmitteln, die von dem behandelten Tier stammen, Riickstinde aus-

zuschliessen, die die Gesundheit des Konsumenten gefihrden kénnen.””

3a) Das Amt fir Gesundheit kann bei einem Arzneimittel, dessen
Abgabe untersagt ist oder das aus dem Verkehr gezogen wurde, in Aus-
nahmefillen seine Abgabe an Patienten, die bereits mit diesem Arzneimittel
behandelt werden, wihrend einer Ubergangszeit gestatten.””

4) Fihrt eine Inspektion zu dem Ergebnis, dass die inspizierte Stelle die
gesetzlichen Vorschriften oder die Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis nicht einhalt, registriert
das Amt fiir Gesundheit diese Information in einer von der Europiischen
Arzneimittelagentur gefiihrten Datenbank.”*

Art. 45b*°

Unabhingigkeit und Transparenz

1) Das Amt fiir Gesundheit stellt im Hinblick auf die Gewahrleistung
von Unabhingigkeit und Transparenz sicher, dass Mitarbeiter, Berichter-
statter und Sachverstindige, die mit der Genehmigung und Uberwachung
von Arzneimitteln befasst sind, keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen
in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Neutralitit beeinflussen
konnten. Diese Personen geben jahrlich eine Erklirung tiber ihre finanzi-
ellen Interessen ab.

2) Die Einzelheiten richten sich nach den Regelungen der Richtlinien
2001/83/EG und 2001/82/EG.
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Art. 45¢%

Zusammenarbeit

1) Das Amt fiir Gesundheit arbeitet im Rahmen ihrer Aufsicht mit der
Europidischen Arzneimittelagentur sowie den zustindigen Behorden der
anderen EWR-Mitgliedstaaten nach Massgabe dieses Gesetzes sowie der
relevanten EWR-Rechtsvorschriften eng zusammen und tibermittelt diesen
alle sachdienlichen Informationen. Insbesondere sind Informationen tiber
ernste unerwinschte Reaktionen und ernste Zwischenfille zu ibermitteln,
um zu gewihrleisten, dass Arzneimittel sowie menschliche Gewebe und
Zellen, von denen bekannt ist oder vermutet wird, dass sie mangelhaft sind,
der Verwendung entzogen und vernichtet werden.

2) Die Informationspflichten des Amtes fiir Gesundheit richten sich
nach den Regelungen der Richtlinien 2001/83/EG, 2001/82/EG, 2001/20/
EG, 2002/98/EG und 2004/23/EG; fiir die Informationspflichten im Ver-
fahren der gegenseitigen Anerkennung oder im dezentralisierten Verfahren
gelten die Vorschriften des Abkommens gemiss Art. 11b.

Art. 46

Ubertragung von Titigkeiten an Dritte

1) Die Regierung kann mit Verordnung und unter Vorbehalt des Rechts-
zuges an die Kollegialregierung die Prifung von Bewilligungs- und Geneh-
migungsantrigen nach diesem Gesetz in- oder auslindischen Fachorganisa-
tionen libertragen, sofern dies mit den EWR-Rechtsvorschriften vereinbar
ist.”

2) Eine Ubertragung von Titigkeiten an Dritte aufgrund von Staatsver-
tragen bleibt vorbehalten.

V. Strafbestimmungen

Art. 47
Vergehen

1) Vom Landgericht ist, sofern nicht ein mit einer hdheren Strafe
bedrohtes Vergehen oder Verbrechen vorliegt, wegen Vergehens mit Frei-
heitsstrafe bis zu sechs Monaten oder mit Geldstrafe bis zu 360 Tagessitzen
zu bestrafen, wer:
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a) Arzneimittel oder menschliche Gewebe oder Zellen entgegen den
Bestimmungen dieses Gesetzes ohne Bewilligung oder Genehmigung
herstellt, beschafft, priift, abgibt, einfiihrt, ausfiihrt, aufbewahrt, vermit-
telt, anpreist, im Fernabsatz anbietet oder abgibt oder damit im Ausland
handelt;*

b) Arzneimittel zur Weitergabe, Verarbeitung, Priifung oder berufsmis-
sigen Anwendung an dazu nicht berechtigte Personen und Betriebe lie-
fert;

¢) Arzneimittel oder menschliche Gewebe oder Zellen an Personen abgibt,
von denen er weiss oder annehmen muss, dass sie sie missbrauchlich ver-
wenden;”*”

d) verbotswidrig den Vertrieb von Arzneimitteln unternimmt;*

e) einen Arzneimittelbetrieb mit Sitz, Geschiftsniederlassung oder Ver-
kaufsstelle im Inland ohne Bewilligung betreibt;

f) im Inland Arzneimittel gewerbsmissig herstellt oder im Grosshandel
abgibt, ohne im Besitze einer entsprechenden Bewilligung zu sein;

g) ohne Bewilligung zum Vertrieb Arzneimittel oder menschliche Gewebe
oder Zellen in Verkehr setzt oder an solche Personen oder Firmen liefert,
die nicht befugt sind, sie weiter abzugeben oder berufsmissig anzu-
wenden;”'

h) verbotswidrig im Detailhandel Arzneimittel an Verbraucher abgibt.

1) klinische Prufungen von Arzneimitteln an Menschen entgegen den
Bestimmungen dieses Gesetzes durchfiihrt;*

k) Blut oder Blutbestandteile entgegen den Bestimmungen dieses Gesetzes
oder ohne Bewilligung gewinnt, testet, verarbeitet, lagert oder verteilt;””

1) menschliches Gewebe oder Zellen entgegen den Bestimmungen dieses
Gesetzes oder ohne Bewilligung beschafft, testet, verarbeitet, konser-
viert, lagert oder verteilt.”*

m) die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder
gleichzeitige Mitteilung an das Amt fiir Gesundheit 6ffentlich bekannt
macht;®

n) als Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Pflichten im
Rahmen der Pharmakovigilanz nach Art. 13 bis 13c verletzt;*

0) Arzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe mit dem Vorsatz filscht, dass
sie einem anderen iiberlassen werden;”’
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p) gefilschte Arzneimittel, Wirkstoffe oder Hilfsstoffe einem anderen
anbietet, verschafft oder tiberldsst oder mit dem Vorsatz vorritig hilt,
aus- oder einfiihrt, dass sie einem anderen tiberlassen werden.”

Beide Strafen konnen miteinander verbunden werden.

2) Wer eine der in Abs. 1 mit Strafe bedrohten Handlungen fahrlissig
begeht, ist mit Freiheitsstrafe bis zu drei Monaten oder Geldstrafe bis zu
180 Tagessitzen zu bestrafen.

3) Die in Abs. 1 genannten Vergehenstatbestinde verjihren in zwei

Jahren.

Art. 48

Verwaltungsiibertretungen’

1) Vom Amt fiir Gesundheit ist wegen Ubertretung mit einer Busse bis
zu 50 000 Franken zu bestrafen, wer:*®

a) sich nicht an die allgemein anerkannten Grundsitze der pharmazeuti-
schen Wissenschaft hilt;

b) Arzneimittel oder menschliche Gewebe oder Zellen lagert, zu deren
Abgabe, Verarbeitung oder Anwendung er nicht befugt ist;**'

c) Bestellungen von Arzneimitteln oder menschlichen Geweben oder
Zellen, die er dem Besteller nicht selbst abzugeben befugt ist, vermit-
telt;””

d) ein Arzneimittel im Gross- oder Detailhandel vertreibt oder dafiir vorge-
sehene Werbung betreibt, ohne dass das Inverkehrbringen des Arznei-
mittels zuvor genehmigt worden ist oder wer ein solches Arzneimittel
im Rahmen einer Bewilligung zur Ausiibung eines Berufes des Gesund-
heitswesens ohne Bewilligung des Amtes fir Gesundheit fiir die Abgabe
derartiger Arzneimittel abgibt oder anwendet;™’

e) Arzneimittel entgegen den Bestimmungen dieses Gesetzes bezeichnet
oder deren Verpackungen beschriftet, insbesondere Phantasienamen und
Geheimbezeichnungen verwendet;

f) offentliche Anpreisungen von Arzneimitteln unternimmt, die einen
rechtswidrigen Inhalt haben, aufdringlich sind, zur Tduschung Anlass
geben oder vom Amt fiir Gesundheit nicht als zuldssig befunden worden
sind;***

fbls) verbotswidrig eine Priamie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert,

sich versprechen lisst oder annimmt (Art. 28);*
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g) Mittel zu Zwecken, die Arzneimitteln zukommen, entgegen den fiir Arz-
neimittel geltenden Bestimmungen anpreist;

h) als Verantwortlicher nicht firr die Einhaltung der Vorschriften tiber die
erforderlichen Riume, Einrichtungen und Gerite, tiber die Sorgfalts-
pflicht im Umgang mit Arzneimitteln oder menschlichen Geweben oder
Zellen, uber die Unabhingigkeit des fachlich Verantwortlichen, tiber
die Buchfithrung und Aufbewahrungspflicht, iiber die Meldepflicht und
iiber die Anzeigepflicht Sorge trigt;"*

1) verbotswidrig Berufs- und Geschiftsbezeichnungen verwendet;

k) einen Arzneimittelbetrieb, eine Blutspendeeinrichtung, eine Gewebeein-
richtung, eine offentliche Apotheke oder Drogerie, soweit diese beiden
letzteren ohne Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln bzw. zur
Beschaffung von menschlichen Geweben oder Zellen befugt sind, fiihrt
und nicht Gewihr bietet fiir die fachtechnische Leitung des Betriebes
sowie fir die fachminnische Herstellung der Arzneimittel bzw. der
Beschaffung von menschlichen Geweben oder Zellen;™’

1) verbotswidrig Auskiindungen verwendet oder wahrheitswidrige Angaben
macht in Rechnungen, Lieferscheinen und sonstigen Schriftstiicken, die
Arzneimittel oder menschliche Gewebe oder Zellen betreffen;®

m) verbotswidrige Verpackungen und Beschriftungen fiir Arzneimittel im
Grosshandel abgibt;

n) ohne Bewilligung Tierarzneimittel einschliesslich Medizinalfutterkon-
zentrate und Medizinalfutter anpreist oder in Verkehr bringt;

o) rezeptpflichtige Tierarzneimittel ohne vorliegendes Rezept abgibt,
bezieht, lagert, dem Futter beimischt oder anwendet;

p) sich einer gemiss den Vorschriften dieses Gesetzes angeordneten Kon-
trolle widersetzt oder diese auf andere Art und Weise verunmoglicht.

2) Bei fahrlissiger Begehung wird die Strafobergrenze auf die Hilfte her-
abgesetzt.
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VI. Schlussbestimmungen

Art. 49

Durchfiibrungsverordnungen und Ermdéichtigung’”

1) Die Regierung erlisst die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes notwen-
digen Verordnungen, insbesondere tiber die:

a) Durchfithrung des Genehmigungs- und Bewilligungsverfahrens;

b) Erhebung von Gebiihren fiir Genehmigungen, Bewilligungen und andere
Leistungen des Amtes fiir Gesundheit oder beauftragter Dritter.”

2) Sie wird ermichtigt, das Abkommen gemiss Art. 11b im Einver-
nehmen mit Osterreich der Weiterentwicklung des massgebenden EWR-
Besitzstandes anzupassen.””!

Art. 50

Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am 1. Mai 1998 in Kraft.

gez. Hans-Adam

gez. Dr. Mario Frick
Firstlicher Regierungschef
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Anhang”
(Art. 4 Abs. 3)

Titel und Fundstellen der EWR-Rechtsvorschriften

EWR-Rechtsvor-
schriften

Titel der EWR-Rechtsvorschriften

Fundstellen im
Amtsblatt

Fundstellen im
Anh. IT Kap. XIII
der EWR-Rechts-
sammlung

2009/35/EG

Richtlinie 2009/35/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates vom 23. April 2009
iiber die Stoffe, die Arzneimit-
teln zum Zwecke der Firbung
hinzugefiugt werden diirfen

ABIL Nr. L 109
vom 30.4.2009, S.
10

4.01

86/609/EWG

Richtlinie 86/609/EWG des
Rates vom 24. November 1986
zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zum Schutz
der fiir Versuche und andere
wissenschaftlichen Zwecke ver-
wendeten Tiere

ABIL. Nr. L 358
vom 18.12.1986, S.
1

7.01

93/41/EWG

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

ABL Nr. L 214
vom 24.8.1993, S.
40

8.01

89/105/EWG

Richtlinie 89/105/EWG des
Rates vom 21. Dezember 1988
betreffend die Transparenz von
Massnahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung bei Arzneimit-
teln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbezie-
hung in die staatlichen Kran-
kenversicherungssysteme

ABI. Nr. L 40 vom
11.2.1989, S. 8

9.01

50
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470/2009

Verordnung (EG) Nr. 470/2009
des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. Mai 2009
uber die Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die
Festsetzung von Hochstmengen
fir Ruckstinde pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe in
Lebensmitteln tierischen
Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 des Rates und zur Anderung
der Richtlinie 2001/82/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Euro-
paischen Parlaments und des
Rates

ABI. Nr. L 152
vom 16.6.2009, S.
11

12.01

91/412/EWG

Richtlinie 91/412/EWG der
Kommission vom 23. Juli 1991
zur Festlegung der Grundsitze
und Leitlinien der Guten Her-
stellungspraxis fir Tierarznei-
mittel

ABI. Nr. L 228
vom 17.8.1991, S.
70

15a.01

540/95

Verordnung (EG) Nr. 540/95
der Kommission vom 10. Mirz
1995 zur Festlegung der Bestim-
mungen fiir die Mitteilung von
vermuteten unerwarteten, nicht
schwerwiegenden Nebenwir-
kungen, die innerhalb oder aus-
serhalb der Gemeinschaft an
gemiss der Verordnung (EG)
Nr. 2309/93 zugelassenen
Human- oder Tierarzneimitteln
festgestellt werden

ABI Nr. L 55 vom
11.3.1995, 5. 5

151.01

2141/96

Verordnung (EG) Nr. 2141/96
der Kommission vom 7.
November 1996 iiber die Prii-
fung eines Antrags auf Ubertra-
gung einer Zulassung fiir ein in
den Geltungsbereich der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates fallendes Arzneimittel

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

151.01

141/2000

Verordnung (EG) Nr. 141/2000
des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 16.

Fassung: 04.11.2016
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22.1.2000, S. 1

15m.01
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Dezember 1999 iiber Arznei-
mittel fiir seltene Leiden

847/2000

Verordnung (EG) Nr. 847/2000
der Kommission vom 27. April
2000 zur Festlegung von
Bestimmungen fiir die Anwen-
dung der Kriterien fiir die Aus-
weisung eines Arzneimittels als
Arzneimittel fiir seltene Leiden
und von Definitionen fiir die
Begriffe "dhnliches Arznei-
mittel" und "klinische Uberle-
genheit”

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

15n.01

2001/20/EG

Richtlinie 2001/20/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber die
Anwendung der guten klini-
schen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln

ABL Nr. L 121
vom 1.5.2001, S. 34

150.01

2005/28/EG

Richtlinie 2005/28/EG der
Kommission vom 8. April 2005
zur Festlegung von Grund-
satzen und ausfithrlichen Leitli-
nien der guten klinischen Praxis
fiir zur Anwendung beim Men-
schen bestimmte Prifpriparate
sowie von Anforderungen fiir
die Erteilung einer Genehmi-
gung zur Herstellung oder Ein-
fuhr solcher Produkte

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

152£.01

2001/82/EG

Richtlinie 2001/82/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tier-
arzneimittel

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

15p.01

2001/83/EG

Richtlinie 2001/83/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel

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

15q.01
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2003/94/EG

Richtlinie 2003/94/EG der
Kommission vom 8. Oktober
2003 zur Festlegung der Grund-
sitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fir Human-
arzneimittel und fir zur
Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpriparate

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

15t.01

2002/98/EG

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

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

15u.01

2004/23/EG

Richtlinie 2004/23/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates vom 31. Mirz 2004
zur Festlegung von Qualitdts-
und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und

Zellen

ABIL Nr. L 102
vom 7.4.2004, S. 48

15w.01

2006/86/EG

Richtlinie 2006/86/EG der
Kommission vom 24. Oktober
2006 zur Umsetzung der Richt-
linie 2004/23/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates
hinsichtlich der Anforderungen
an die Riickverfolgbarkeit, der
Meldung schwerwiegender
Zwischenfille und uner-
wiinschter Reaktionen sowie
bestimmter technischer Anfor-
derungen an die Kodierung,
Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und
Zellen

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

15z.01

Fassung: 04.11.2016

53



812.103

EWR-Arzneimittelgesetz (EWR-AMG)

1950/2006

Verordnung (EG) Nr. 1950/
2006 der Kommission vom 13.
Dezember 2006 zur Erstellung
eines Verzeichnisses von fiir die
Behandlung von Equiden
wesentlichen Stoffen gemiss der
Richtlinie 2001/82/EG des
Europiischen Parlaments und
des Rates zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tier-
arzneimittel

ABIL Nr. L 367

vom 22.12.2006, S.

33

15za.01

726/2004

Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 31. Mirz
2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tier-
arzneimitteln und zur Errich-
tung einer Europiischen Arz-
neimittelagentur

ABIL. Nr. L 136
vom 30.4. 2004, S.
1

15zb.01

1234/2008

Verordnung (EG) Nr. 1234/
2008 der Kommission vom 24.
November 2008 tiber die Prii-
fung von Anderungen der
Zulassungen von Human- und
Tierarzneimitteln

ABIL. Nr. L 334

vom 12.12.2008, S.

7

15z1.01

54
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I~

Titel abgeindert durch LGBIL 2007 Nr. 100.

N

Art. 1 abgeindert durch LGBI, 2007 Nr. 100.

Y]

Art. 2 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 20.

BN

Art. 2 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.

M

Art. 2 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 20.

S}

Art. 2 Abs. 3 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 20.

Art. 2 Abs. 3 Bst. e aufgehoben durch LGBL 2015 Nv. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. f abgeindert durch LGBL 2015 Nr. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. g aufgehoben durch LGBL 2015 Nr. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. b anfgeboben durch LGBL 2015 Nr. 26.

|: |N N 1o IN

Art. 2 Abs. 3 Bst. i aufgeboben durch LGBI. 2015 Nr. 26

|N
N

Art. 2 Abs. 3 Bst. k aufgeboben durch LGBL 2015 Nr. 26.

|~
)

Art. 2 Abs. 3 Bst. | abgeindert durch LGBL 2015 Nr. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. p eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

Art. 2 Abs. 3 Bst. q eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.

Art. 2 Abs. 3 Bst. r abgeindert durch LGBL 2015 Nv. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. s eingefiigt durch LGBIL 2015 Nv. 26.

Art. 2 Abs. 3 Bst. t eingefiigt durch LGBI. 2015 Nr. 26.

NN N NN~
Rl R &I

Art. 2 Abs. 3 Bst. u eingefiigt durch LGBL. 2015 Nr. 26.

|l\)
S

Art. 2 Abs. 3 Bst. v eingefiigt durch LGBL. 2015 Nr. 26.

|N
~

Art. 2 Abs. 3 Bst. w eingefiigt durch LGBI. 2016 Nr. 20.

Art. 3 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.

Art. 4 Abs. 1 Bst. a abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 4 Abs. 1 Bst. b abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 100.

Art. 4 Abs. 1 Bst. c abgeindert durch LGBIL 2007 Nr. 100.

NN NN N

Art. 4 Abs. 1 Bst. cbis eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Fassung: 04.11.2016 55


/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2016020000
/chrono/2007100000
/chrono/2016020000
/chrono/2016020000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2015026000
/chrono/2016020000
/chrono/2007100000
/chrono/2010336000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2016365000

812.103 EWR-Arzneimittelgesetz (EWR-AMG)

27
28
29
30
31
32

R R R R R

8
O IS

EN N N N N
RE KRB

23]

N

46

RS

7

M LN
(NSO VI =

Art. 4 Abs. 1 Bst. f abgeindert durch LGBL. 2002 Nr. 59.
Art. 4 Abs. 1 Bst. g abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.
Art. 4 Abs. 1 Bst. b abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 4 Abs. 1 Bst. i abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 4 Abs. 1 Bst. k eingefiigt durch LGBI 2007 Nr. 100.

Art. 4 Abs. 1 Bst. [ eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

Art. 4 Abs. 1 Bst. m eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 4 Abs. 1 Bst. n eingefiigt durch LGBI. 2016 Nr. 365.

Art. 4 Abs. 1 Bst. o eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 4 Abs. 1 Bst. p eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 4 Bst. q eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 4 Abs. 2 abgeindert durch LGBI. 2002 Nr. 59.

Art. 4 Abs. 3 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 4 Abs. 4 eingefiigt durch LGBL 2002 Nv. 59.

Uberschrift vor Art. 5 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 5 abgeindert durch LGB 2002 Nr. 59.

Art. 5 Abs. 1 abgeindert durch LGBL, 2016 Nr. 365.
Art. 6 aufgehoben durch LGBIL 2002 Nr. 59.
Art. 7 aufgehoben durch LGB 2002 Nr. 59.

Art. 9 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 9 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
Art. 9 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59 und LGBI. 2007 Nr. 140.
Art. 9 Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

Art. 9 Abs. 4 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 9a Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2002 Nr. 59.
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52 Art. 9a Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2002 Nr. 59 und abgeindert durch LGBL
2007 Nr. 140.

53 Art. 9a Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2002 Nr. 59.
54 Art. 9b eingefiigt durch LGBI. 2010 Nr. 336,
55 Uberschrift vor Art. 10 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

56 Art. 10 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 11 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 11 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

Art. 11 Bst. a abgeindert durch LGBL 2002 Nv. 59.

Art. 11 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
Art. 11 Bst. d abgeindert durch LGBI. 2002 Nr. 59.

57
58
59
60 Art. 11 Bst. b abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.
61
62

63 Art. 11a Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBI. 2002 Nr. 59.

64 Art. 11a Abs. 1 abgeindert durch LGBI 2010 Nr. 336.

65 Art. 11a Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2002 Nr. 59 und abgeindert durch LGBL
2007 Nr. 140.

66 Art. 11a Abs. 3 abgeindert durch LGBL. 2016 Nr. 365.

67 Art. 11a Abs. 4 abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 100.

68 Art. 11b abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

69 Art. 11c Sachiiberschrift abgeindert durch LGBI, 2010 Nr. 336
70 Art. 11c Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

71 Art. 11c Abs. 1a cingefigt durch LGBL 2010 Nr. 336,

72 Art. 11c Abs. 2 aufgehoben durch LGBL 2016 Nr. 365.

73 Art. 11c Abs. 3 aufgehoben durch LGBL 2016 Nr. 365.

74 Art. 11c Abs. 4 anfgehoben durch LGBL 2016 Nr. 365.

75 Art. 12 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2002 Nv. 59.

76 Art. 12 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
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87 At

93 Are.

58

Art. 12 Abs. 2 abgeindert durch LGBIL 2002 Nr. 59.

Art. 12 Abs. 3 abgeindert durch LGBI. 2010 Nr. 336,

Art. 12 Abs. 4 abgeindert durch LGBI. 2010 Nr. 336,

80 Art. 12a abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.

Art. 12b eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 12b Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 12b Abs. 1a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

84 Art. 12b Abs. 2a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

85 Sachiiberschrift vor Art. 13 eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

86 Art. 13 abgeindert durch LGBL 2016 Nvr. 365.

~

13a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 13b eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

~

Art. 13c eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

~

90 Art. 14 abgeindert durch LGBI. 2010 Nr. 336.

91 Art. 15 Abs. 1 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

92 Art. 15 Abs. 1 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

o~

16 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBIL 2010 Nr. 336.

94 Art. 16 Abs. 2 abgeindert durch LGBI. 2016 Nr. 365.

95 Art. 16 Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 16 Abs. 4 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 16 Abs. 5 eingefiigt durch LGB 2010 Nr. 336.

Ar

Iy

. 164 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 16b eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 18 abgeindert durch LGBL 2007 Nv. 100.

Art. 19 abgedindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 20 anfgehoben durch LGBL 2007 Nr. 100.
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103 Art. 21 aufgehoben durch LGBI,. 2007 Nr. 100.
104 Art. 22 aufgehoben durch LGBI. 2007 Nr. 100.
105 Art. 23 Abs. 1 abgeindert durch LGB 2016 Nr. 365.

106 Art. 23 Abs. 2 abgeindert durch LGBIL 2007 Nr. 100.

107 Art. 26 Abs. 1 abgeindert durch LGBIL 2007 Nr. 140.

108 Art. 26 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100 und LGBL 2007 Nr.
140.

109 Art. 27 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

110 Art. 27 Abs. 3 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

11 Art. 27 Abs. 3 Bst. a abgeindert durch LGBI 2010 Nr. 336
112 Art. 27 Abs. 3 Bst. c eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336,
113 Art. 27 Abs. 4 abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.

114 Art. 27 Abs, 5 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336,

115 Art. 27 Abs. 6 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

116 Art. 28 Abs. 1 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2007 Nv. 100.

117 Art. 28 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

118 Art. 28 Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

119 “Art. 28 Abs. 4 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336,
120 “Art. 28 Abs. 5 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336,
121 “Art. 28 Abs. 6 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336,
122 “Art. 29 Abs. 2 abgeindert durch LGBI. 2016 Nr. 365.

123 Uberschrift vor Art. 30 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

124 Art. 30 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

125 Art. 30 Abs. 2 abgeindert durch LGBL. 2007 Nr. 140.

126 Art. 30 Abs. 3 abgeindert durch LGBL. 2016 Nr. 365.

127 Art. 31 Abs. 1 abgedindert durch LGBIL 2010 Nr. 336.
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128 Art. 31 Abs. 2 abgedindert durch LGBIL 2007 Nr. 100.

129 Art. 31 Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2007 Nv. 100 und abgeindert durch
LGB 2007 Nr. 140.

130 Art. 31 Abs. 4 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
131 Art. 31a eingefiigt durch LGBI. 2010 Nr. 336.

132 Art. 31a Abs. 2a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

133 Art. 32 abgeindert durch LGBI 2010 Nr. 336

134 Art. 32 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

135 Art. 32 Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

136 Art. 33 Abs. 1 abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 140.
137 Art. 33 Abs. 2 abgeindert durch LGBI. 2010 Nr. 336.
138 Art. 33 Abs. 3 abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 100.
139 Art. 34 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

140 Art. 35 Abs. 1 abgeindert durch LGBI 2016 Nr. 365.

~
N
~

Art. 35 Abs. 2 abgeindert durch LGBI. 2016 Nr. 365.

~
N
N

Art. 35 Abs. 3 abgeindert durch LGBI. 2016 Nr. 365.

~
RN
o

Art. 35 Abs. 4 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 388.

~
N
N

Art. 35 Abs. 5 eingefiigt durch LGBI, 2016 Nr. 365.
Art. 36 Abs. 2 abgeindert durch LGBI, 2007 Nr. 100.
Art. 36 Abs. 3 eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.

~
N
-

~
N
N

~
N
N

Art. 37 abgeindert durch LGBL. 2016 Nr. 365.

~
N
o

Art. 37a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

~
R
\O

Art. 37b eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

~
\n
(o}

Art. 37¢ eingefiigt durch LGBL. 2016 Nr. 365.

~
\n
~

Art. 38 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

~
\
N

Uberschrift vor Art. 38a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

(o2
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153 Art. 38a eingefiigt durch LGB 2016 Nr. 365.

~N =
M
RS

Uberschrift vor Art. 39 abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.

Art. 39 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

Art. 39 Abs. 3 abgeindert durch LGBL. 2010 Nr. 336.

Art. 40 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

Art. 40 Abs. 3 abgeindert durch LGBL. 2010 Nr. 336.

Art. 40a abgeindert durch LGBI. 2010 Nr. 336.

Art. 40b Sachiiberschrift eingefiigt und umnummeriert durch LGBI. 2010 Nr.
336.

Art. 40b Abs. 1 abgedindert durch LGBIL 2016 Nr. 365.

Art. 40b Abs. 1a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 40b Abs. 1 eingefiigt und umnummeriert durch LGBL 2010 Nr. 336.

Art. 40b Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 388.

Sachiiberschrift vor Art. 40c eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 40c abgeindert durch LGBI. 2016 Nr. 365.

Art. 40d eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 40e eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 40f eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.
Art. 40g eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.
Uberschrift vor Art. 41a eingefiigt durch LGBL. 2007 Nr. 100.

Art. 41a abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

Art. 41b Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

Art. 41b Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGBL 2007 Nr. 140.

175 Art. 41b Abs. 2 Einleitungssatz abgeindert durch LGBI 2016 Nr. 365.

Art. 41b Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2007 Nvr. 100.

Art. 41b Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.
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178 Art. 41bbis eingefiigt durch LGBIL 2010 Nr. 336.

179 Art. 41bbis Abs. 6 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

180 Art. 41c Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

181 Art. 41c Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGBI. 2007 Nr. 140.

182 Art. 41c Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

183 Art. 41d Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nvr. 100.

184 Art. 41d Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nv. 100.

185 Art. 41d Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGBI 2007 Nr. 140.

~
B
N\

Uberschrift vor Art. 41e eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
%
N

Art. 41e Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
o
o

Art. 41e Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

~
oo
\O

Art. 41e Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
S

Art. 41f Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBI 2007 Nr. 100.

~
~

Art. 41f Abs. 1 Einleitungssatz eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
N

Art. 41f Abs. 1 Bst. a eingefiigt durch LGBL 2007 Nv. 100.

~
o

Art. 41f Abs. 1 Bst. b eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGBIL 2007 Nr. 140.

~
%
B

Art. 41f Abs. 1 Bst. ¢ eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGB 2007 Nr. 140.

Art. 41f Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336,

~
\O
A

~
[©)

Uberschrift vor Art. 41g eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
N

Art. 41g eingefiigt durch LGBL 2007 Nvr. 100.

~
o

Art. 41 Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

~
\O

Art. 41h Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgeindert durch
LGBIL 2007 Nr. 140

Art. 41h Abs. 2 aufgeboben durch LGBI. 2016 Nr. 20.
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S
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N
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201 Are. 41h Abs. 3 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

202 Are. 41h Abs. 4 eingefiige durch LGBL 2016 Nr. 365.

203 Art. 41hbis eingefiigt durch LGBL. 2010 Nr. 336.
Art. 41hter eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

204
205 Art. 41i Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBIL 2007 Nr. 100.
206

Art. 41i Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nv. 100 und abgeindert durch
LGBL 2007 Nr. 140.

207 Art. 415 Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

208 Art. 41k Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

209 Art. 41k Abs. 1 eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

10 Art. 41k Abs. 2 eingefiigt durch LGBL 2007 Nv. 100 und abgeindert durch
LGBI. 2007 Nr. 140.

211 Art. 42 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59 und LGBL. 2007 Nr. 140.

12 Art. 42 Abs. 2 abgeindert durch LGB 2007 Nr. 140.

213 Art. 43 Abs. 2 abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

214 Art. 45 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

15 Art. 45 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

216 Art. 45 Abs. 2 Einleitungssatz abgeindert durch LGBI. 2007 Nr. 140.

217 Art. 45 Abs. 2 Bst. a abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.
218 Art. 45 Abs. 2 Bst. b abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.
219 Art. 45 Abs. 2 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2016 Nvr. 365.

220 Art. 45 Abs. 2 Bst. cbis eingefiigt durch LGBL. 2016 Nr. 365.

21 Art. 45 Abs. 2 Bst. e abgeindert durch LGBI 2007 Nr. 100

222 Art. 45 Abs. 2 Bst. f abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

223 Art. 45 Abs. 2 Bst. b abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

224 Art. 45 Abs. 2 Bst. i eingefiigt durch LGBL. 2007 Nr. 100.

225 Art. 45a Sachiiberschrift eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

Fassung: 04.11.2016 63


/chrono/2007100000
/chrono/2016365000
/chrono/2010336000
/chrono/2016365000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2007140000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000
/chrono/2007140000
/chrono/2002059000
/chrono/2007140000
/chrono/2007140000
/chrono/2007140000
/chrono/2007140000
/chrono/2010336000
/chrono/2007140000
/chrono/2016365000
/chrono/2016365000
/chrono/2016365000
/chrono/2016365000
/chrono/2007100000
/chrono/2016365000
/chrono/2016365000
/chrono/2007100000
/chrono/2007100000

812.103 EWR-Arzneimittelgesetz (EWR-AMG)

226 Art. 45a Abs. 1 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

227 Art. 45a Abs. 1 Bst. a eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

28 Art. 45a Abs. 1 Bst. b eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.

229 Art. 45a Abs. 1 Bst. ¢ eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.

230 Art. 45a Abs. 1 Bst. d eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.

31 Art. 452 Abs. 1 Bst. e eingefiigt durch LGBL. 2010 Nr. 336.

232 Art. 45a Abs. 1a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

233 Art. 45a Abs. 2 Einleitungssatz eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100 und abgein-
dert durch LGBL 2007 Nr. 140.

234 Art. 45a Abs. 2 Bst. a abgeindert durch LGBIL 2010 Nr. 336.

235 Art. 45a Abs. 2 Bst. b eingefiigt durch LGBL. 2007 Nv. 100.

236 Art. 454 Abs. 2 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

237 Art. 45a Abs. 2 Bst. d eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.

238 Art. 454 Abs. 2 Bst. e abgeindert durch LGB 2010 Nr. 336.

239 Art. 45a Abs. 2 Bst. f abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

240 Art. 45a Abs. 2 Bst. g eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

241 Art. 45a Abs. 2a eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

242 Art. 45a Abs. 3 eingefiigt durch LGBIL 2010 Nr. 336.

243 Art. 45a Abs. 3a eingefiigt durch LGBL. 2016 Nr. 365.

244 Art. 454 Abs. 4 abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

245 Art. 45b abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

246 Art. 45c eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

247 Art. 46 Abs. 1 abgeindert durch LGBL 2002 Nr. 59.

248 Art. 47 Abs. 1 Bst. a abgeindert durch LGBL 2016 Nr. 365.

249 Art. 47 Abs. 1 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.

250 Art. 47 Abs. 1 Bst. d abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
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251 Art. 47 Abs. 1 Bst. g abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.
252 Art. 47 Abs. 1 Bst. i eingefiigt durch LGBL 2007 Nr. 100.
253 Art. 47 Abs. 1 Bst. k eingefiigt durch LGBI. 2007 Nr. 100.
254 Art. 47 Abs. 1 Bst. | eingefiigt durch LGBIL 2007 Nr. 100.

255 Art. 47 Abs. 1 Bst. m eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

256 Art. 47 Abs. 1 Bst. n eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

257 Art. 47 Abs. 1 Bst. o eingefiigt durch LGBI 2016 Nr. 365.

258 Art. 47 Abs. 1 Bst. p eingefiigt durch LGBL 2016 Nr. 365.

o~

259 Art. 48 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBIL 2010 Nr. 336.

o

260 Art. 48 Abs. 1 Einleitungssatz abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.
261 Art. 48 Abs. 1 Bst. b abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.
262 Art. 48 Abs. 1 Bst. ¢ abgeindert durch LGBL 2007 Nvr. 100.

263 Art. 48 Abs. 1 Bst. d abgeindert durch LGBI 2007 Nr. 140,

264 Art. 48 Abs. 1 Bst. f abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

265 Art. 48 Abs. 1 Bst. fbis eingefiigt durch LGBL 2010 Nr. 336.

266 Art. 48 Abs. 1 Bst. b abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.

267 Art. 48 Abs. 1 Bst. k abgeindert durch LGBL 2007 Nvr. 100.
268 Art. 48 Abs. 1 Bst. | abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 100.
269 Ar

49 Sachiiberschrift abgeindert durch LGBL 2010 Nr. 336.

o

270 Art. 49 Bst. b abgeindert durch LGBL 2007 Nr. 140.

271 Art. 49 Abs. 2 eingefiigt durch LGBI 2010 Nr. 336.

272 Anhang abgeindert durch LGBL. 2016 Nr. 365.
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