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BESCHLUSS DES GEMEINSAMEN EWR-AUSSCHUSSES

Nr. 158/2013

vom 8. Oktober 2013

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

DER GEMEINSAME EWR-AUSSCHUSS —

gestiitzt auf das Abkommen iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum (im Folgenden ,EWR-Abkommen®), insbesondere auf Ar-
tikel 98,

,— 32010 L 0084: Richtlinie 2010/84/EU des Europi-
schen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2010 (ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 74), berichtigt
in ABL L 21 vom 25.1.2011, S. 8 und ABL L 276
vom 21.10.2011, S. 63.“

in Erwigung nachstehender Griinde: i) Der Text der Anpassung erhilt folgende Fassung:

(1)  Die Verordnung (EU) Nr.1235/2010 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2010 zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Fest-
legung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Huma-
narzneimitteln und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
iiber Arzneimittel fir neuartige Therapien ('), berichtigt
in ABL L 201 vom 27.7.2012, S. 138, ist in das EWR-
Abkommen aufzunehmen.

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

(3)  Anhang II des EWR-Abkommens sollte daher entspre-
chend gedndert werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Attikel 1

Anhang II Kapitel XIII des EWR-Abkommens wird wie folgt
gedndert:

1. In Absatz 13 der Einleitung wird nach den Worten ,Aus-
schuss fur Arzneimittel fiir seltene Leiden (COMP)“ folgender
Text eingefiigt:

,, der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz (PRAC)".

2. Nummer 15q (Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates) wird wie folgt gedndert:

i) Folgender Gedankenstrich wird angefiigt:

() ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 1.
() ABL L 348 vom 31.12.2010, S. 74.

,Die Richtlinie gilt fiir die Zwecke dieses Abkommens mit
den folgenden Anpassungen:

a) Liechtenstein ist weder zur Teilnahme am dezentrali-
sierten Verfahren (DCP) noch zur Teilnahme am Ver-
fahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) ver-
pflichtet und ist daher nicht gehalten, die entsprechen-
den Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen aus-
zustellen. Stattdessen gelten Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen, die Osterreich im dezentralisierten
Verfahren oder im Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung ausstellt, auf Antrag eines die Genehmi-
gung Beantragenden gleichermafSen fiir Liechtenstein.

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

¢) Im Hinblick auf Titel IX werden die Verpflichtungen
Liechtensteins von Osterreich erfiillt. Liechtenstein
wird allerdings, sofern dies auf Liechtenstein anwend-
bar ist,

— gemdls Artikel 101 Absatz 1 ein Pharmakovigi-
lanz-System betreiben;

— gemdfl Artikel 101 Absatz 2 regelmiflige Audits
seiner Pharmakovigilanz-Systeme durchfithren;

— gemdf8 Artikel 101 Absatz 3 eine fiir die Durch-
fuhrung seiner Pharmakovigilanz-Aufgaben zustin-
dige Behorde benennen;

— gemdfl Artikel 102 Buchstabe a alle geeigneten
Mafnahmen treffen, damit Patienten sowie Arzte,
Apotheker und andere Angehorige der Gesund-
heitsberufe vermutete Nebenwirkungen den zu-
standigen nationalen Behorden melden;
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— gemifd Artikel 102 Buchstabe b Meldungen von
Patienten erleichtern, indem es neben dem inter-
netbasierten Meldeformat auch andere Meldefor-
mate zur Verfiigung stellt;

— gemdfs Artikel 104a Absatz 2 dem Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Ver-
pflichtung auferlegen, ein Risikomanagement-Sys-
tem gemifS Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe ¢ zu
betreiben, wenn Bedenken bestehen, dass die Risi-
ken das Nutzen-Risiko-Verhiltnis eines genehmig-
ten Arzneimittels verdndern konnen; bei der Auf-
erlegung dieser Verpflichtung stiitzt sich Liechten-
stein auf einen entsprechenden Beschluss der oster-
reichischen Behorden;

— gemdfl Artikel 106 ein nationales Internetportal
fur Arzneimittel schaffen und pflegen, das mit
dem europiischen Internetportal fiir Arzneimittel
verlinkt wird;

— gemifs Artikel 107a Absatz 1 alle vermuteten Ne-
benwirkungen in seinem Hoheitsgebiet erfassen,
die ihm von Angehorigen der Gesundheitsberufe
oder von Patienten zur Kenntnis gebracht werden,
und sicherstellen, dass solche Meldungen iiber die
nationalen Internetportale fiir Arzneimittel oder
auf andere Art und Weise erfolgen konnen, sowie

— gemdfs Artikel 107a Absatz 4 Meldungen iibermit-
teln.

d) In Artikel 107c Absatz 5 wird folgender Unterabsatz
angefiigt:

JEine schweizerische Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen eines Arzneimittels in Liechtenstein nach
liechtensteinischem Recht auf der Grundlage der Zoll-
union zwischen dem Fiirstentum Liechtenstein und der
Schweizerischen Eidgenossenschaft wird nicht als erste
Genehmigung fiirr das Inverkehrbringen eines Erzeug-
nisses im Sinne dieses Absatzes betrachtet.’

3. Unter Nummer 15zb (Verordnung (EG) Nr.726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates) wird folgender Ge-
dankenstrich angefiigt:

,— 32010 R 1235: Verordnung (EU) Nr.1235/2010
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15.

Dezember 2010 (ABL. L 348 vom 31.12.2010, S. 1),
berichtigt in ABL. L 201 vom 27.7.2012, S. 138.

4. Unter Nummer 15zh (Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europiischen Parlaments und des Rates) wird Folgendes an-
gefuigt:

,, geandert durch:

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

Artikel 2

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

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am 9. Oktober 2013 oder am Tag nach
Eingang der letzten Mitteilung nach Artikel 103 Absatz 1 des
EWR-Abkommens (*) in Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt
der spitere ist.

Fiir Liechtenstein tritt dieser Beschluss am selben Tag oder am
Tag des Inkrafttretens der Anderungen des Abkommens zwi-
schen Liechtenstein und Osterreich mit den technischen Einzel-
heiten fiir Liechtensteins Anerkennung von osterreichischen Ge-
nehmigungen fiir das Inverkehrbringen im Zuge des dezentrali-
sierten Verfahrens oder des Verfahrens der gegenseitigen An-
erkennung in Kraft, je nachdem, welcher Zeitpunkt spater liegt.

Artikel 4

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und in der EWR-Bei-
lage des Amtsblatts der Europdischen Union verdffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 8. Oktober 2013.

Fiir den Gemeinsamen EWR-Ausschuss
Der Vorsitzende
Thérir IBSEN

(*) Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt.



